PRIMA FORM PRIMA PLOT KALLI HR KALLI VISCO ISKIO BM (Bi-matiere) ISKIO VISCO

PRIMA FORM PRIMA PI_OT KALLI HR (IxP) (GERZ) (H=7cm) (H=8cm) (H=8cm) (H=85cm) (H=10,5cm) (H=10,5cm)

34x36 - - - 17.17209 - - -

KALLI VISCO 34x38 : , , S : : :

36 x 36 - - - 17.17214 - - -
36 x 38 - - - 17.17216 - - -
37,5x38 17.17264 - - - - -

17.17234

38x38 - - 04.234 - - - -
38 x40 - - - - 17.17007 17.17107 -
‘4 ‘4 38x42 - - - 177217 - - -
38x43 - - - - 1717112 17.17113 -
40 x 38 17.17265 17.17265P - - - - -
40 x 40 17.17260 17.17260P 04.294 17.17294 17.17106 17.17108 17.17008
40 x 42 - - - 17.17218 - - -
ISKIO BM KALLI DOS HR 40x 43 - - - - 1717111 1717114 -
40 x 45 - - - 17.17219 - - -
ISKIO VISCO KALLI DOS VISCO 42x38 : : : 1717228 : ' :
42x 40 - - - 17.17226 - - -
42x 42 17.17266 - 04.295 17.17295 - - -
42x45 - - - 17.17227 - - -
y 43x 40 17.17270 17.17270P - - - - -
43x43 - - - - 1717116 1717118 17.17018
43x 44 - - 04.297 17.17267 -
43x45 - - - - 17.17032 17.17132 -
45x 40 - - - 17.17225 - - -
45,5x 40 17.17277 - - - - - -
455x43 1717275 17.17275P - - - - -
PRIMAFORM  PRIMA PLOT KALLI HR KALLI VISCO ISKIO BM ISKIO VISCO KALLI DOS KALLI DOS & SALL - - : - - -
HR VISCO 46 x 43 - - - - 17.17126 17.17128 17.17028
‘ 46 x 45 - - 04.235 17.17235 17.17034 17.17134 -
- ‘ ‘ ‘ ‘ - - 48 x 40 17.17279 - - 17.17229 - - -
20<90 kg 20<100 kg 30<150 kg L - _ 04239 171723 - - -
o 44<19*8|b 20<100kg 44<zio|b 66<3Iil)lb 30<150kg 48 x 45 - - - 1717271 1717133 17.17135 -
A 20 <°:‘00 o 44<2201b - 20 :’:‘m . % :’:‘60 ' 66 <330 Ib - - 45 17.17280 17.17280P 04.299 17.17299 17.17136 17.17138 17.17038
44<2201b 44<2421b 66 <3521b
A DO R A DO 0
. 37,5-50 cm 40-50 cm 38-50 cm 34-50cm 38-50 cm 40-50 cm 43/48cm 43/48 cm ; 44 40 4 20
o 4 0 04.110 - 17.19110 -
48 0 - 04.210 - 17.19210
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~ 1. INDICATIONS

Destination du dispositif

> Prévention des escarres en position assise prolongée
(coussins).

> Compensation du handicap en position assise (coussins
et dosseret).

Indications

> Support de fauteuil d’aide a la prévention de I'escarre chez
les patients a risque modéré a élevé de survenue d'escarre
(selon jugement clinique et échelles), sans asymétrie
d'appui et sans risque de « glissé avant » (KALLI VISCO,
ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM)

v

Support de fauteuil d'aide a la prévention de I'escarre chez
les patients a risque modéré a élevé de survenue d'escarre
(selon jugement clinique et échelles), sans asymétrie
d'appui et ayant un déficit postural en position assise de
type « glissement avant » ou « glissé avant » (régression
psychomotrice, accident vasculaire cérébral, hypertonie
des ischiaux jambiers, hypertonie des extenseurs du
rachis) (PRIMA PLOT).

v

Support d'assise de fauteuil roulant pour patients a risque
nul de survenue d'escarre (KALLI HR, dosseret).

v

Surpression localisée due a des modifications de la
courbure du rachis. Inclinaison latérale du tronc due a un
léger déficit postural (dosseret).

Contre-indications
> Patients avec trouble de la stabilité frontale ou sagittale.

) Escarres constituées sacro-coccygiennes et/ou ischiatiques.

> Niveau de poids du patient supérieur a celui toléré par le
coussin.

> Risque de « glissé avant » (sauf PRIMA PLOT).

Groupe cible de patients et d'utilisateurs

> Patient assis a mobilité réduite, sans asymétrie d'appui
et sans risque de glissement vers I'avant, avec un risque
«modéré a élevé» de survenue d'escarres (KALLI VISCO,
ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM).

> Patient assis a mobilité réduite, sans asymétrie d'appui,
présentant un déficit postural en position assise de type
glissement vers l'avant, avec un risque «modéré a élevé»
de survenue d'escarres (PRIMA PLOT).

> Patient assis & mobilité réduite, a risque nul de survenue
d'escarres (KALLI HR, dosseret).

Q Indiquer les effets secondaires
indésirables

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait
faire l'objet d’'une notification au fabricant et a l'autorité
compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Informer I'autorité compétente si vous considérez ou avez
des raisons de croire que le dispositif présente un risque
grave ou est un dispositif falsifié.

2. COMPOSITION DU DISPOSITIF
MEDICAL

PRIMA PLOT

@ Mousse en polyuréthane viscoélastique (80 kg/m?).
@ Plot d'abduction en mousse haute résilience (40 kg/m?).

© Housse PHARMATEX, avec dessous antiglisse, et poignée de
transport.

O Notice d'utilisation (papier ou électronique).

KALLI VISCO, KALLI HR & PRIMA FORM

@ Mousse en polyuréthane viscoélastique (80 kg/m?3) pour KALLI
VISCO et PRIMA FORM, ou mousse haute résilience (37 kg/md)
pour KALLI HR.

@ Housse PHARMATEX, avec dessous antiglisse, et poignée de transport.
Une housse JERSEY est également disponible pour le KALLI HR.

© Notice dutilisation (papier ou électronique).

ISKIO BM & ISKIO VISCO

@ Mousse en polyuréthane viscoélastique (80 kg/m?).

@ Insert en mousse haute résilience (37 kg/m3) pour ISKIO BM, ou
insert en mousse viscoélastique de plus grande portance pour
ISKIO VISCO.

© Housse intégrale MAILLE 3D ; ou housse PHARMATEX, avec
dessous antiglisse, et poignée de transport.

O Notice d'utilisation (papier ou électronique).

DOSSERET

@ Mousse en polyuréthane viscoélastique (80 kg/m?) pour KALLI
DOS VISCO, ou mousse haute résilience (37 kg/m?) pour KALLI
DOS HR.

@ Housse PHARMATEX (KALLI DOS VISCO). Housse JERSEY et
pourtours en PHARMATEX (KALLI DOS HR).

© Notice d'utilisation (papier ou électronique).

3. BENEFICE CLINIQUE, PERFORMANCE,
MECANISME D’ACTION

Caractéristiques en matiére de performances du

dispositif

> Coussins de prévention des escarres : La matiére en mousse
viscoélastique permet I'immersion du bassin et I'enveloppement

des zones en regards de protubérances osseuses (ischion,
coccyx, trochanter).

> Coussins de confort non spécifique, et dosseret : Amélioration
du confort en position assise, et permettant la réalisation d’actes
de la vie journaliére de base (hygiéne corporelle, transferts, etc.).

Bénéfices cliniques escomptés

Maintien de l'oxygénation tissulaire au niveau des tissus cutanés
et sous cutanés en contact avec le support, et/ou contribuer aux
activités de maintien d'aide a la vie.

Informations aux professionnels de santé

Observer plusieurs fois par jour I'état de la peau du patient en
contact avec le coussin. Ne pas asseoir le patient porteur d'une
escarre ischiatique et coccygienne. Vérifier le bon état de I'assise
du fauteuil. Dans le cas d'un fauteuil roulant, vérifier le réglage de
la hauteur des accoudoirs, des repose pieds, etc., et la performance
en termes de propulsion.

4. INSTRUCTION D'UTILISATION

Formation des utilisateurs

La formation des utilisateurs doit étre réaliser par des personnes
formées et validées par les opérateurs économiques concernés,
notamment en termes de sécurité et de signalement des non-
conformités.

Installation du dispositif

Le coussin est livré avec sa housse montée (et sa housse de
rechange dans certains cas). Le produit est prét a étre installé. Le
dessous antiglisse de la housse doit étre positionné au contact
du siege fauteuil, et la poignée doit étre orientée vers l'avant du
coussin. Asseoir le patient.

Maintenance préventive
> Effectuer annuellement un contrdle visuel de I'état de la mousse.

> Contréler annuellement la surface extérieure de la housse en
exposant la face intérieure a une source de lumiére afin de vérifier
I'absence de trous et/ou déchirures.

Nettoyage et désinfection

> Entre chaque patient.

> Lavage de la housse en machine jusqu'a 90°C (PHARMATEX), ou
jusqu'a 40°C (MAILLE 3D).

> Ne pas repasser la housse.

> Compatible avec une solution d'eau de javel jusqu'a 5000 ppm
(PHARMATEX). Non compatible avec une solution d'eau de javel
(MAILLE 3D).

Informations relatives aux procédés appropriés
pour permettre sa réutilisation
> A chaque réutilisation, le produit doit présenter un état de propreté

physique et bactériologique apres application des procédés cités
dans le manuel technique (téléchargeable sur www.winncare.com).

> Remplacer la housse en cas de modification de son aspect de surface.

5. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
D’EMPLOI

Mesures requises
> Un coussin doit étre installé sur un siége de fauteuil roulant en bon
état d'usage.

> Assurez-vous que les dimensions du coussin sont compatibles
avec l'assise du fauteuil roulant. Lappareil doit étre utilisé avec sa
protection d'origine.

> Vérifier la position du bassin, de la colonne vertébrale, de la téte, la
hauteur des accoudoirs et la longueur des repose-jambes et des
repose-pieds aprés que le patient a été installé sur le coussin.

> Un coussin seul ne suffit pas a prévenir les escarres/blessures de
pression ; d'autres mesures préventives sont également nécessaires :
Changer de position au moins une fois toutes les 2 heures,

Maintenir I'hygiéne de la peau et éviter la macération ; ne pas
mettre d'interface (drap, serviette, etc.) entre I'assise compléte
(dossier et siége) qui provoque une tension de surface, afin de
maintenir l'efficacité du coussin,

Une fois par jour, observer ou faire observer |'état de la peau,
En cas d'incontinence, changer réguliérement la housse de protection,
Boire régulierement et suffisamment,

> Pour que le support soit efficace, il est important de limiter au
maximum les surépaisseurs entre le corps et le support (draps,
change complet, etc.). Portez de préférence des vétements amples
en coton, si possible sans coutures dans la zone de soutien.

(FR

> Veillez a ce qu'il n'y ait pas de corps étrangers tels que des tubulures,
des miettes, des corps gras, etc.

> Important : consultez votre prescripteur dans le mois qui suit l'achat
du coussin.

> Surveillance renforcée chez les sujets a risque de chute (profil du
patient : invalide, agité, non lucide).

Circonstances dans lesquelles I'utilisateur

devrait consulter un professionnel de santé

> Si l'une de ces mesures ne peut étre respectée, il est essentiel d’en
informer votre médecin ou votre infirmiére le plus rapidement possible.

> Signaler au plus tot a votre médecin ou a votre infirmiére tout
évenement anormal comme par exemple de la fiévre, des douleurs
ou encore des rougeurs ou le blanchiment des points d'appui
(ischions, coccyx, trochanter, hanche, omoplate).

Précautions d'emploi

> Traumatisme osseux et/ou musculaire et/ou cutané de la région
pelvienne et de la cuisse ou du rachis, non stabilisé et/ou
douloureux, en contact direct avec le support.

> Instabilité en position assise.

> Premiers jours suivant une intervention chirurgicale pour une
escarre/blessure (greffe de peau ou lambeau).

> Vérifier également I'état de la partie exposée de la peau a chaque soin.

Mises en garde

(Ré)évaluer les risques de piégeage du patient dans les parties non
mobiles du fauteuil roulant équipé du coussin thérapeutique.

Informations sur la durée de vie

Le dispositif peut étre réutilisé dans la limite du maintien de ses
performances initiales durant son cycle de vie. Sa durée de vie
estimée est de 4 ans.

Accessoires

Seul I'accessoire de protection du coussin fournit par le fabricant
assure la sécurité et la performance du produit complet.

6. STOCKAGE/ MANIPULATION/
ELIMINATION

Conditions particuliéres de stockage et/ou
manipulation
Stocker a I'abri de la lumiére, de la chaleur et de I'humidité.

Elimination du produit

Ne pas jeter le produit dans la nature en dehors des lieux dédiés.
Respecter les filieres de recyclage en place dans votre pays.

Pressions (max) en mmHg avant
vieillissement, au poids maximal
validé

ord

mmHg

Poids Max. Pression Max utilisateur

utilisateur Fessier

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




~ 1. INDICATIONS

Device Intended Use

> Prevention of pressure ulcers.

> Compensation for disability in the seated position
(cushions and back).

Indications

> Chair support for the prevention of pressure ulcers in
patients who are at moderate to high-risk of developing
pressure ulcers (as per clinical judgment and scales),
with no pressure asymmetry and who are not-at risk for
“forward-sliding” (KALLI VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM,
PRIMA FORM)

v

Chair support for the prevention of pressure ulcers in
patients who are at moderate to high-risk of developing
pressure ulcers (as per clinical judgment and scales), with
no pressure asymmetry, and who have a “forward-sliding”
type of postural deficit (psychomotor regression, stroke,
hypertonia of the hamstrings, hypertonia of the extensors
of the spine) (PRIMA PLOT)

v

Wheelchair seating support for patients with no risk of
pressure ulcers (KALLI HR, back)

v

Localised excessive pressure due to changes to the
curvature of the spine. Lateral inclination of the trunk due
to a mild postural deficit (back).

Contra-indications
) Patients with frontal or sagittal stability difficulties.

) Established sacrococcygeal and/or ischial pressure
ulcers.

> Patients whose weight is higher than that which the
cushion can support.

> Risk of “forward sliding” (except for PRIMA PLOT).

Target patient and user group

> Seated patients with reduced mobility with no pressure
asymmetry and with no risk of sliding forward, who have
a “moderate to high” risk for pressure ulcers (KALLI VISCO,
ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM).

> Seated patients with reduced mobility with no pressure
asymmetry, presenting with a forward-sliding type postural
deficit in the seated position, and who have a “moderate to
high” risk for pressure ulcers (PRIMA PLOT).

> Seated patients with reduced mobility, with no risk of
pressure ulcers (KALLI HR, back)

A Report undesirable side-effects

All serious incidents which are related to the device must be
notified to the manufacturer and the competent authority of
the member state in which the user and/or patient resides.

Inform the competent authority if you consider or have

reason to believe that the device presents a serious risk or
that it is a fake product.

2. COMPOSITION OF THE MEDICAL DEVICE

PRIMA PLOT

@ Viscoelastic polyurethane foam (80 kg/m?).
@ High resiliency abduction pad (40 kg/m?).

© PHARMATEX cover, with anti-slide underside and transport
handle.

O Operating instructions (paper or electronic).

KALLI VISCO, KALLI HR & PRIMA FORM

@ Viscoelastic polyurethane foam (80 kg/m3). (80 kg/m?) for
KALLI VISCO and PRIMA FORM, or highly resilient mousse (37
kg/m?) for KALLI HR.

@ PHARMATEX cover, with anti-slide underside and transport
handle. A JERSEY cover is also available for the KALLI HR.

© Operating instructions (paper or electronic).

ISKIO BM & ISKIO VISCO

@ Viscoelastic polyurethane foam (80 kg/m3).

@ Highly resistant foam insert (37 kg/m?) for ISKIO BM, or
viscoelastic foam insert, with greater load-bearing capacity for
ISKIO VISCO.

© MAILLE 3D complete cover; or PHARMATEX cover, with anti-
slide underside and transport handle.

O Operating instructions (paper or electronic).

BACK

@ Viscoelastic polyurethane foam (80 kg/m3). (80 kg/m?) for KALLI
DOS VISCO, or highly resilient mousse (37 kg/m?) for KALLI DOS
HR.

@ PHARMATEX cover (KALLI DOS VISCO). JERSEY cover and
edges in PHARMATEX (KALLI DOS HR).

© Operating instructions (paper or electronic).

3. CLINICAL BENEFIT, PERFORMANCE,
MECHANISM OF ACTION

Performance characteristics of the device

> Cushion for the prevention of pressure ulcers: The viscoelastic
foam material allows for immersion of the pelvis, enveloping the
areas in which bones stick out (ischium, coccyx, trochanter).

> Non-specific comfort cushions and back: Improved comfort in
the seated position, that allows basic daily living tasks (bodily
hygiene, transfers etc) to be performed.

Expected clinical benefits

Maintains tissue oxygenation at the cutaneous and subcutaneous
tissues that are in contact with the support, and/or contributes to
the activities required for life support.

Information for health professionals

Observe the condition of the patient’s skin which is in contact with
the cushion several times a day. Do not sit the patient down if they
have a pressure ulcer at the ischial or coccygeal regions. Verify that
the seat of the chair is in good condition. For wheelchairs, verify the
height of the arm rests, the footrests etc. as well as its performance
in terms of propulsion.

4. USAGE INSTRUCTIONS

User training

User training must be carried out by persons who have been trained
and approved by the relevant economic operators, especially in
terms of safety and reporting of non-conformities.

Device installation

The cushion is provided with the cover on (and with a spare cover
in some cases) The product is ready to be installed. The anti-slide
underside of the cushion must be in contact with the wheelchair,
and the handle must be facing the front of the cushion. Sit the
patient down.

Preventive maintenance
> Perform an annual visual check of the condition of the foam.

> Perform an annual check of the external surface of the cover, by
using a light source from inside in order to check for holes and/
or tears.

Cleaning and disinfection
> Between each patient.

> Wash the cover in a machine at a temperature of up to 90°C
(PHARMATEX), or up to 40°C (MAILLE 3D).

> Do not iron the cover.

> Can be used with a bleach solution of up to 5000 ppm
(PHARMATEX). Cannot be used with a bleach solution (MAILLE 3D).

Information regarding suitable procedures for
re-use
> Each time that it is re-used, the product must be physically and

bacteriologically cleaned by performing the procedures given in the
technical manual (which can be downloaded at www.winncare.com).

> Replace the cover if the appearance of its surface changes.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

Required measures
> A cushion must be placed on a wheelchair in good condition.

> Ensure that the dimensions of the cushion are compatible with
the seat of the wheelchair. The equipment must be used with its
original protection.

> Check the position of the pelvis, the vertebral spine, the head, the
armrests and the length of the leg rests and footrests after the
patient has been seated on the cushion.

> A cushion by itself is not enough to prevent pressure ulcers/
pressure wounds; other preventative measures are also required:
« Change positions at least once every 2 hours.

« Maintain skin hygiene and avoid maceration; do not put any other
surface (sheet, towel etc.) between any part of the chair (back
and seat) which would cause surface tension to appear, in order
to maintain the efficacy of the cushion.

« Once a day, observe, or ask someone else to observe, the condition
of the skin.

« In case of incontinence, regularly change the protective cover,

« Regularly drink enough fluids.

v

To ensure that the support is effective, it is important that limit
excessive thicknesses between the body and the support (sheets,
adult nappies etc). Mainly wear clothes that have a lot of cotton, if
possible, without seams in the support region.

> Ensure that no foreign bodies are present, such as tubing, crumbs,
fatty substances etc.

Lce

> Important: please talk with your prescriber in the month following
the purchase of the cushion.

> Enhanced monitoring for patients who are at risk of falls (patient
profile: disabled, agitated, not lucid).

Circumstances under which the user must talk

with a healthcare professional

> If one of these measures cannot be implemented, you must
inform your doctor or nurse as soon as possible.

> Inform your doctor or nurse as soon as possible of any abnormal
events such as fever, pain, reddening or whitening of the weight-

bearing areas (ischium, coccyx, trochanter, hip, shoulder blade).

Precautions for use

> Bone and/or muscular and/or skin trauma in the pelvic and thigh
or spinal regions, that is not stabilised and/or painful, and that is
in direct contact with the support device.

> Instability in the seated position.

> The first few days following surgery for a pressure ulcer/wound
(skin graft or flap).

> Please also verify the condition of the exposed part of the skin
each time that care is provided.

Warnings

(Re)evaluate the patient’s risk of entrapment in the non-moving

parts of the wheelchair equipped with the therapeutic cushion.

Lifetime information

The device may be reused within the initial performance
maintenance limits for the duration of its life cycle. Its estimated
lifetime is of 4 years.

Accessories

Only protective accessories for the cushion supplied by the
manufacturer can ensure the safety and performance of the
complete product.

6. STORAGE/ HANDLING/DISPOSAL

Specific conditions for storage and/or handling
Store away from light, heat, and humidity.

Disposal of the product

Do not throw the product out into non-dedicated locations in nature.
Follow the recycling channels that are in place in your country.

Pressures (max) in mmHg
before ageing, using the
maximum validated weight

or=d

mmHg

Max. user Max. user pressure

weight Buttocks

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




~ 1. HINWEISE

Zweck der Vorrichtung
> Verhindern von Dekubitus bei langem Sitzen (Kissen).

> Ausgleich einer Behinderung in Sitzposition (Kissen und
Riickenteil)

Hinweise

> Rollstuhlauflage zur Vorbeugung von Dekubitus bei
Patienten mit geringer bis hoher Gefahr des Auftretens von
Dekubitus (je nach arztlichem Befund und MaBstab), ohne
asymmetrisches Aufstiitzen und ohne die Gefahr ,nach
vorne zu rutschen” (KALLI VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM,
PRIMA FORM)

Rollstuhlauflage zur Vorbeugung von Dekubitus bei
Patienten mit geringer bis hoher Gefahr des Auftretens
von Dekubitus (je nach &rztlichem Befund und MaRstab),
ohne asymmetrisches Aufstiitzen und bei Vorliegen eines
Haltungsfehlers im Sitzen wie z. B. ,Abrutschen nach
vorne” oder ,nach vorne rutschen (psychomotorische
Regression, Schlaganfall, Hypertonie der Oberschenkel,
Hypertonie der Streckmuskeln der Wirbelszule) (PRIMA
PLOT).

Sitztrager fir den Rollstuhl fiir Patienten ohne Gefahr des
Auftretens eines Dekubitus (KALLI HR, Riickenteil).

v

v

v

Lokalisierter Uberdruck aufgrund von Anderungen der
Wirbels&dulenkriimmung. Seitenneigung des Oberkdrpers
aufgrund eines leichten Haltungsdefizits (Riickenteil).

Kontraindikationen

> Patienten mit einer Stérung der frontalen oder sagittalen
Stabilitat.

> Sacro-coccygealer oder ischamischer Dekubitus

> Das Gewicht des Patienten ist hoher als fiir das Kissen
geeignet.

> Gefahr des ,nach vorne Rutschens” (ausgenommen
PRIMA PLOT).

Zielgruppe der Patienten und Anwender

> Sitzender Patient mit eingeschrankter Mobilitat, ohne
asymmetrisches Aufstiitzen und ohne Gefahr des
Abrutschens nach vorne mit einem ,moderaten bis hohen”
Risiko des Auftretens von Dekubitus (KALLI VISCO, ISKIO
VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM).

) Sitzender Patient mit eingeschrénkter Mobilitat, ohne
asymmetrisches Aufstiitzen mit einem Haltungsdefizit
im Sitzen wie z. B. Abrutschen nach vorne mit einem
»moderaten bis hohen” Risikos des Auftretens von
Dekubitus (PRIMA PLOT).

v

Sitzender Patient mit eingeschrankter Mobilitat,
ohne Risiko des Auftretens von Dekubitus (KALLI HR,
Riickenteil).

Unerwiinschte Nebenwirkungen
angeben

Jeder Zwischenfall in Verbindung mit der Vorrichtung
muss dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des
Mitgliedslands, in dem der Anwender und/oder der Patient
lebt, gemeldet werden.

Die zusténdige Behdrde ist zu informieren, wenn Sie der
Ansicht sind oder Griinde haben, zu glauben, dass diese
Vorrichtung ein schwerwiegendes Risiko darstellt oder eine
gefalschte Vorrichtung ist.

2. ZUSAMMENSETZUNG DER
MEDIZINISCHEN VORRICHTUNG

PRIMA PLOT

@ Viskoelastischer Polyurethanschaumstoff (80 kg/m3).

@ Abduktionskeil aus hochelastischem Schaumstoff (40 kg/m?).
© Bezug PHARMATEX, mit rutschfester Unterseite und Tragegriff.
O Bedienungsanleitung (Papier oder elektronisch).

KALLI VISCO, KALLI HR & PRIMA FORM

@ Viskoelastischer Polyurethanschaumstoff (80 kg/m?) fiir KALLI
VISCO und PRIMA FORM oder hochelastischer Schaumstoff (37
kg/m?) fiir KALLI HR.

@ Bezug PHARMATEX, mit rutschfester Unterseite und Tragegriff.
Fiir den KALLI HR ist auch ein JERSEY-Bezug erhaltlich.

© Bedienungsanleitung (Papier oder elektronisch).

ISKIO BM & ISKIO VISCO

@ Viskoelastischer Polyurethanschaumstoff (80 kg/m?).

@ Einlage aus hochelastischem Schaumstoff (37 kg/m?3) fiir
ISKIO BM oder Einlage aus viskoelastischem Schaumstoff mit
groRerer Tragfahigkeit fiir ISKIO VISCO.

© Vollbezug MAILLE 3D oder Bezug PHARMATEX, mit rutschfester
Unterseite und Tragegriff.

@ Bedienungsanleitung (Papier oder elektronisch).

RUCKENTEIL

@ Viskoelastischer Polyurethanschaumstoff (80 kg/m?) fiir KALLI
DOS VISCO oder hochelastischer Schaumstoff (37 kg/m?) fiir
KALLI DOS HR.

© PHARMATEX-Bezug (KALLI DOS VISCO). JERSEY-Bezug und
Umrandung aus PHARMATEX (KALLI DOS HR).

© Bedienungsanleitung (Papier oder elektronisch).

3. KLINISCHER NUTZEN, LEISTUNG,
WIRKUNGSMECHANISMUS

Eigenschaften in Bezug auf die Leistung der
Vorrichtung

> Kissen zur Vorbeugung von Dekubitus: Der viskoelastische
Schaumstoff ermdglicht ein Eintauchen des Beckens und
die Umhillung von Zonen mit hervorstehenden Knochen
(GesaRknochen, Steilbein, Trochanter).

> Nicht spezifisches Komfortkissen und Riickenteil: Mehr Komfort
in Sitzposition, erméglicht grundsatzliche tagliche Verrichtungen
(Korperpflege, Verlagerung usw.).

Erwarteter klinischer Nutzen

Erhalt der Sauerstoffaufnahme der Hautgewebe und der
subkutanen Gewebe, die mit der Stiitze in Beriihrung kommen und/
oder zu den Tatigkeiten des Erhalts der Lebenshilfe beitragen.

Informationen fiir Gesundheitskrafte

Die mit dem Kissen in Beriihrung kommende Haut des Patienten
muss mehrmals taglich untersucht werden. Patienten mit
einer Dekubitserkrankung am Steibein oder Sitzknochen nicht
hinsetzen. Den Zustand der Sitzflache des Stuhls tiberpriifen. Im
Falle eines Rollstuhls ist die Hoheneinstellung der Armlehnen, der
FuBstiitzen usw. sowie die Antriebsleistung zu tiberpriifen.

4. BEDIENUNGSANLEITUNG

Anwenderschulung

Die Anwenderschulung muss von durch die betroffenen
Wirtschaftsteilnehmer ausgebildeten und bestatigten Personen
durchgefiihrt werden. Dies bezieht sich vor allem auf die Sicherheit
und die Meldung von Méangeln.

Anbringen der Vorrichtung

Das Kissen wird in seinem Uberzug geliefert (sowie in einigen Fallen
mit dem Ersatziiberzug). Der Artikel kann sofort angebracht werden.
Die rutschfeste Unterseite des Uberzugs muss mit dem Sitz des
Rollstuhls in Kontakt sein und der Griff muss zum vorderen Teil des
Kissens zeigen. Der Patient wird hingesetzt.

Vorbeugende Wartung

> Eine Sichtkontrolle des Schaumstoffzustands ist jahrlich durchzufiihren.

> Jahrlich muss die &uBere Oberfliche des Uberzugs Uberpriift
werden, wobei die Innenseite des Bezugs an eine Lichtquelle

gehalten wird, um sicherzustellen, dass keine Lécher und/oder
Risse vorhanden sind.

Reinigung und Desinfektion
> Nach jedem Patienten.

> Der Uberzug ist in der Maschine bis zu 90 °C (PHARMATEX) oder
bis zu 40 °C (MAILLE 3D) waschbar.

> Den Uberzug nicht biigeln.

> Mit einer Bleichmittelldsung bis zu 5000 ppm (PHARMATEX)
kompatibel. Nicht mit einer Bleichlosung kompatibel (MAILLE 3D).

Informationen zu geeigneten Verfahren fiir die
Wiederverwendung

> Bei jeder Wiederverwendung muss der Artikel nach der
Anwendung der im technischen Handbuch genannten Verfahren
physisch und bakteriologisch sauber sein (Download unter www.
winncare.com).

Y Bei verandertem Oberflachenaspekt des Uberzugs ist dieser zu ersetzen.

5. WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Erforderliche MaBhahmen

Fur die Anbringung auf der Sitzflache eines Rollstuhls muss ein
Kissen einen guten Zustand aufweisen.

Stellen Sie sicher, dass die Abmessungen des Kissens mit der
Sitzflache des Rollstuhls kompatibel sind. Der Artikel muss mit
seiner Originalschutzvorrichtung verwendet werden.

Die Position des Beckens, der Wirbelsaule, des Kopfes, die Hohe
der Armlehnen und die Lange der Beinstiitzen miissen tberpriift
werden, sobald der Patient auf dem Kissen sitzt.

Mit dem Kissen alleine wird kein Dekubitus/Druckverletzungen
verhindert, denn es sind weitere vorbeugende MaRnahmen zu
ergreifen:

v

v

v
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« U Die Sitzstellung muss mindestens alle 2 Stunden verandert werden,
« Die Haut muss sauber gehalten werden und eine Hautmazeration
ist zu verhindern; es darf nichts (Tuch, Handtuch usw.) zwischen
den vollstandigen Sitz (Riickenlehne und Sitzflache) gelegt
werden, was eine Oberflichenspannung hervorruft, um die
Wirksamkeit des Kissens zu erhalten,

Der Zustand der Haut muss einmal pro Tag kontrolliert werden.
Bei Inkontinenz ist der Schutziiberzug regelmaBig
auszutauschen,

« RegelmaRig und ausreichend trinken,

> Um die Wirksamkeit der Stiitze zu gewahrleisten, ist es wichtig,
Verdickungen zwischen dem Kdrper und der Stiitze mdglichst zu
verhindern (Tiicher, Windelhose usw.). Tragen Sie vorzugsweise
weite Baumwollkleidung, mdglichst ohne N&hte an den Stiitzzonen.

(D

> Achten Sie darauf, dass keine Fremdkdrper wie z. B. Stutzen,
Kriimel, Fett usw. vorhanden sind.

> Wichtig: Suchen Sie den verschreibenden Arzt innerhalb eines
Monats nach dem Kauf auf.

> Verstarkte Aufsicht bei Personen mit Sturzgefahr (Patientenprofil:
invalide, unruhig, nicht bei klarem Verstand).

Umstiande, in denen der Benutzer eine
Gesundheitsfachkraft aufsuchen sollte

> Wenn eine dieser VorsichtsmaRnahmen nicht beachtet werden
kann, sollte Ihr Arzt oder Ihre Krankenschwester so schnell wie
mdglich informiert werden.

> Informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Krankenschwester so schnell
wie moglich iiber jedes ungewdhnliche Ereignis, wie z. B. Fieber,
Schmerzen oder Rétungen oder Verblassen an den Druckstellen
(GesaRknochen, Steilbein, Trochanter, Hiifte, Schulterblatt).

VorsichtsmafBnahmen

> Nicht stabilisiertes Knochen- bzw. Muskel- bzw. Hauttrauma im
Beckenbereich, am Oberschenkel oder an der Wirbelsaule

> Instabilitat in der Sitzposition

> Inden ersten Tagen nach einem chirurgischen Eingriff zur Pflege eines
Dekubitus/einer Verletzung (Hauttransplantation oder Hautlappen).

> Auch sollte der Zustand der freiliegenden Hautpartie bei jeder
Pflege untersucht werden.

Warnhinweise

(Erneute) Beurteilung der Quetschgefahr fir den Patienten in
den nicht mobilen Teilen des mit dem therapeutischen Kissen
ausgestatteten Rollstuhls.

Informationen zur Haltbarkeit

Die Vorrichtung kann wiederverwendet werden, sofern ihre
anfangliche Leistung im Laufe des Produktlebenszyklus erhalten
bleibt. Die Haltbarkeit wird auf 4 Jahre geschatzt.

Zubehor

Nur das vom Hersteller bereitgestellte Zubehdr zum Schutz des Kissens
garantiert die Sicherheit und Leistung des vollstéandigen Produkts.

6. AUFBEWAHRUNG/ HANDHABUNG/
ENTSORGUNG

Besondere Bedingungen fiir die Aufbewahrung
und/oder Handhabung

Vor Licht, Warme und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

Entsorgung des Produkts

Das Produkt nicht auBerhalb der dafiir bestimmten Ortlichkeiten
in der Natur entsorgen. Die in lhrem Land vorhandenen Recycling-
Anlagen beachten.

(Max.) Druck in mmHg vorne
Abnutzung, bei validiertem
Hochstgewicht

ord

mmHg

Hochstgewicht, [ Maxim. Druck Anwender
Anwender Gesal

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




~ 1. INDICACIONES

Objetivo del producto

> Prevencion de las Ulceras en posicién sentada durante
mucho tiempo (cojines).

> Compensacion de la discapacidad en posicion sentada
(cojines y respaldo).

Indicaciones

> Soporte de silla que ayuda a prevenir las ulceras en
pacientes con riesgo moderado o alto de aparicién de
ulceras (segun criterio clinico y escalas), sin asimetria de
apoyo y sin riesgo de «deslizado hacia delante» (KALLI
VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM)

v

Soporte de silla que ayuda a prevenir las Ulceras en
pacientes con riesgo moderado o alto de aparicién de
ulceras (segun criterio clinico y escalas), sin asimetria
de apoyo y con un déficit postural en posicion sentada
de tipo «deslizamiento hacia delante» o «deslizado hacia
delante» (regresion psicomotriz, accidente vascular
cerebral, hipertonia de los isquiotibiales, hipertonia de los
extensores de la columna (PRIMA PLOT).

v

Soporte de asiento para silla de ruedas para pacientes con
riesgo cero de aparicion de ulceras (KALLI HR, respaldo).

v

Sobrepresion localizada debido a modificaciones de la
curvatura de la columna. Inclinacién lateral del tronco
debido a un ligero déficit postural (respaldo).

Contraindicaciones

> Pacientes con problemas de estabilidad frontal o sagital.
> Ulceras constituidas sacrococcigeas y/o isquiaticas.

> Pacientes con un peso superior al tolerado por el cojin.

> Riesgo de «deslizado hacia delante» (salvo PRIMA PLOT).

Grupo de pacientes y usuarios destinatarios

> Paciente sentado con movilidad reducida, sin asimetria de
apoyo y sin riesgo de deslizamiento hacia delante, con un
riesgo «<moderado a alto» de aparicion de Ulceras (KALLI
VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM).

> Paciente sentado con movilidad reducida, sin asimetria de
apoyo, con un déficit postural en posicion sentada de tipo
deslizamiento hacia delante, con un riesgo «moderado a
alto» de aparicion de ulceras (PRIMA PLOT).

> Paciente sentado con movilidad reducida, con riesgo cero
de aparicion de ulceras (KALLI HR, respaldo).

Indicacion de los efectos
& secundarios no deseados

Todo incidente grave sobrevenido en relacién con el
producto debera ser objeto de una notificacién al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el
usuario o el paciente esté establecido.

Informar a la autoridad competente si considera o tiene
razones para creer que el producto presenta un riesgo grave
o es un producto falsificado.

2. COMPOSICION DEL PRODUCTO
MEDICO

PRIMA PLOT

@ Espuma de poliuretano viscoelastica (80 kg/m?).
@ Abductor de espuma de alta resiliencia (40 kg/m3).

© Funda PHARMATEX, con parte inferior antideslizante y asa de
transporte.

O Instrucciones de uso (en papel o electrénicas).

KALLI VISCO, KALLI HR Y PRIMA FORM

@ Espuma de poliuretano viscoelastica (80 kg/m?3) para KALLI
VISCO y PRIMA FORM, o espuma de alta resiliencia (37 kg/m?)
para KALLI HR.

@ Funda PHARMATEX, con parte inferior antideslizante y asa de
transporte. También existe una funda JERSEY para la KALLI HR.

@ Instrucciones de uso (en papel o electronicas).

ISKIO BM E ISKIO VISCO

@ Espuma de poliuretano viscoelastica (80 kg/m?).

@ Inserto de espuma de alta resiliencia (37 kg/m?) para ISKIO BM,
o inserto de espuma viscoelastica de mayor capacidad portante
para ISKIO VISCO.

© Funda integral MAILLE 3D; o funda PHARMATEX con parte
inferior antideslizante y asa de transporte.

O Instrucciones de uso (en papel o electrénicas).

RESPALDO

@ Espuma de poliuretano viscoelastica (80 kg/m?) para KALLI DOS
VISCO, o espuma de alta resiliencia (37 kg/m?) para KALLI DOS HR.

© Funda PHARMATEX (KALLI DOS VISCO). Funda JERSEY y bordes
en PHARMATEX (KALLI DOS HR).

© Instrucciones de uso (en papel o electrénicas).

3. BENEFICIO CLiNICO, PRESTACIONES,
MECANISMO DE ACCION

Caracteristicas en materia de prestaciones del
producto

> Cojines de prevenciéon de ulceras: El material de espuma
viscoelastica permite la inmersion de la pelvis y la envoltura
de las zonas junto a protuberancias 6seas (isquion, coxis,
trocanter).

> Cojines de confort no especifico, y respaldo: Mejora del confort
en posicion sentada, que permite realizar actos de la vida diaria
basicos (higiene corporal, traslados, etc.).

Beneficios clinicos previstos

Mantenimiento de la oxigenacion tisular en los tejidos cutaneos
y subcutaneos en contacto con el soporte, y contribucion a las
actividades de mantenimiento y asistencia para la vida.

Informacion para los profesionales sanitarios

Observar varias veces al dia el estado de la piel del paciente en
contacto con el cojin. No sentar al paciente si tiene una ulcera
isquiatica o coccigea. Comprobar el buen estado del asiento de
la silla. En el caso de una silla de ruedas, verificar el ajuste de la
altura de los apoyabrazos, los reposapiés, etc. y el desempefio en
términos de propulsién.

4. INSTRUCCIONES DE USO

Formacioén de usuarios

La formacién de los usuarios debe ser realizada por personas
formadas y autorizadas por los agentes econémicos afectados,
especialmente en lo que se refiere a la seguridad y la informacion
de las no conformidades.

Instalacion del producto

El cojin se suministra con la funda colocada (y su funda de recambio
en algunos casos). El producto esta listo para su instalacién. La
parte inferior antideslizante de la funda debe colocarse en contacto
con el asiento de la silla, y el asa debe orientarse hacia la parte
delantera del cojin. Siente al paciente.

Mantenimiento preventivo
> Efectuar anualmente un control visual del estado de la espuma.

> Inspeccionar anualmente la superficie exterior de la funda
exponiendo el interior a una fuente de luz para comprobar la
ausencia de orificios o desgarros.

Limpieza y desinfeccion
> Entre cada paciente.

> Lavado de la funda a maquina hasta 90 °C (PHARMATEX) o hasta
40 °C (MAILLE 3D).

> No planchar la funda.

> Compatible con una solucion de lejia hasta 5.000 ppm
(PHARMATEX). No compatible con una solucién de lejia (MAILLE 3D).

Informacion relativa a los procedimientos

idoneos para su reutilizacion

> En cada reutilizacion, el producto debe encontrarse en
condiciones de correcta limpieza fisica y bacterioldgica tras
haber aplicado los procedimientos citados en el manual técnico
(que se puede descargar en www.winncare.com).

> Sustituir la funda en caso de que cambie el aspecto de su
superficie.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Medidas obligatorias

> El cojin debe colocarse en un asiento de silla de ruedas en buenas
condiciones de uso.

> Asegurese de que las dimensiones del cojin sean compatibles
con el asiento de la silla de ruedas. El aparato debe utilizarse con
su proteccidn original.

> Comprobar la posicién de la pelvis, la columna vertebral, la cabeza,
la altura de los apoyabrazos y la longitud de los reposapiernas y
reposapiés una vez el paciente esta instalado encima del cojin.

> Solo con un cojin no basta para prevenir las dlceras/heridas por
presion; también son necesarias otras medidas preventivas:

Cambiar de posicion al menos una vez cada 2 horas.

Mantener la piel limpia y evitar la maceracion; no colocar nada

(sabana, toalla, etc.) entre el asiento completo (respaldo y

base) que provoque una tension de superficie, para mantener la

eficacia del cojin.

Una vez al dia, observar o pedir que se observe el estado de la

piel.

En caso de incontinencia, cambiar regularmente los protectores.

Asegurarse de que el paciente bebe regularmente y en cantidad
suficiente.

v

Para que el soporte sea eficaz, es importante limitar al maximo
los sobreespesores entre el cuerpo y el soporte (sabanas, paiiales
completos, etc.). Se recomienda llevar ropa ancha de algoddn, a
ser posible sin costuras en la zona de apoyo.

Asegurese de que no haya cuerpos extrafios como tubos, migajas,
cuerpos grasos, etc.

v

(£

> Importante: consulte con su prescriptor durante el mes siguiente
a la compra del cojin.

> Supervision reforzada en pacientes con riesgo de caida (perfil del
paciente: invalido, agitado, no lucido).

Circunstancias en las que el usuario debe
consultar con un profesional sanitario

> Si alguna de estas medidas no se puede cumplir, es esencial que
informe cuanto antes a su médico o personal de enfermeria.

> Informe lo antes posible a su médico o personal de enfermeria
de cualquier circunstancia anémala, como fiebre, dolores, rojeces
o blanqueamiento de los puntos de apoyo (isquiones, coxis,
trocanter, cadera, omoplatos, etc.).

Precauciones de uso

> Traumatismo 6seo y/o muscular y/o cutaneo de la region pélvica
y del muslo o la columna, no estabilizado y/o doloroso, en
contacto directo con el soporte.

> Inestabilidad en posicion sentada.

> Primeros dias tras una intervencion quirdrgica para una ulcera/
herida (injerto de piel o colgajo).

> Comprobacion del estado de la parte expuesta de la piel en cada
tratamiento.

Advertencias

(Re)evaluar los riesgos de atrapamiento del paciente en partes no
moviles de la silla de ruedas equipada con el cojin terapéutico.

Informacioén sobre la vida util

El dispositivo puede ser reutilizado dentro de los limites del
mantenimiento de sus prestaciones iniciales durante su ciclo de
vida. Su vida util estimada es de 4 afios.

Accesorios

Solo el accesorio de proteccion del cojin suministrado por el
fabricante garantiza la seguridad y las prestaciones del producto
completo.

6. ALMACENAMIENTO / MANIPULACION /
ELIMINACION

Condiciones particulares de almacenamiento o
manipulacion
Guardar en un lugar alejado de la luz, el calor y la humedad.

Eliminacion del producto

No tirar el producto en la naturaleza ni en lugares no habilitados
especificamente. Respetar las vias de reciclaje vigentes en su pais
de residencia.

Presiones (max.) en mmHg
antes del envejecimiento,
con el peso maximo permitido
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~ 1. INDICATIES

Doel van het hulpmiddel

> Preventie van decubitus bij langdurig zitten (zitkussens).

> Compensatie van de beperking in zittende houding (zit- en
rugkussens).

Indicaties

> Stoelondersteuning ter voorkoming van decubitus bij
patiénten met een matig tot hoog risico op decubitus
(volgens klinische beoordeling en een geldige schaal),
zonder asymmetrische ondersteuning en zonder risico op
"naar voren glijden” (KALLI VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM,
PRIMA FORM)

v

Stoelondersteuningen ter voorkoming van decubitus bij
patiénten met een matig tot hoog risico op decubitus
(volgens klinische beoordeling en een geldige schaal),
zonder asymmetrische ondersteuning en met een
inadequate houding in zittende positie van het type "naar
voren glijden” of "naar voren glijden” (psychomotorische
regressie, cerebrovasculair accident, hypertonie van de
ischiocrurale groep, hypertonie van de spinale extensoren)
(PRIMA PLOT)

v

Zitondersteuning in rolstoelen voor patiénten zonder risico
op decubitus (KALLI HR, rugkussen).

v

Plaatselijke overdruk door gewijzigde kromming van de
wervelkolom. Laterale kanteling van de romp als gevolg
van een licht inadequate houding (rugkussen).

Contra-indicaties

> Patiénten met problemen met de frontale of sagittale
stabiliteit.

> Sacrococcygeale en/of ischiale decubitus.

> Patiénten  weegt meer dan het toegestane
maximumgewicht voor het kussen.

) Risico van "naar voren glijden” (behalve PRIMA PLOT).

Doelgroep patiénten en gebruikers

Zittende patiént met beperkte mobiliteit, zonder
asymmetrische druk en zonder risico van naar voren
glijden, met een "matig tot hoog" risico op het ontwikkelen
van decubitus (KALLI VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM,
PRIMA FORM).

v

v

Zittende patiént met beperkte mobiliteit, zonder
asymmetrische druk, met een inadequate houding in
zittende positie van het type "naar voren glijden”, met een
"matig tot hoog" risico op het ontwikkelen van decubitus
(PRIMA PLOT).

> Zittende patiént met beperkte mobiliteit, zonder risico op
decubitus (KALLI HR, rugkussen).

& Ongewenste bijwerkingen

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Informeer de bevoegde autoriteit indien u van mening bent
of redenen heeft om aan te nemen dat het hulpmiddel een
ernstig risico inhoudt of nagemaakt is.

2. SAMENSTELLING VAN HET MEDISCH
HULPMIDDEL

PRIMA PLOT

@ Visco-elastisch polyurethaanschuim (80 kg/m3).

@ Abductiekussen van schuimrubber met hoge veerkracht (40 kg/m?3).
© PHARMATEX-hoes met antislip onderkant en draaggreep.

O Gebruiksaanwijzing (op papier of elektronisch).

KALLI VISCO, KALLI HR & PRIMA FORM

@ Visco-elastisch polyurethaanschuim (80 kg/m?) voor KALLI VISCO
en PRIMA FORM, of schuimrubber met hoge veerkracht (37 kg/m?)
voor KALLI HR.

©® PHARMATEX-hoes met antislip onderkant en draaggreep. Er is
ook een JERSEY hoes beschikbaar voor de KALLI HR.

© Gebruiksaanwijzing (op papier of elektronisch).

ISKIO BM & ISKIO VISCO
@ Visco-elastisch polyurethaanschuim (80 kg/m?).

@ Insert van schuimrubber met hoge veerkracht (37 kg/m3) voor
ISKIO BM, of insert van visco-elastisch schuimrubber met een
hogere draagkracht voor ISKIO VISCO.

© Hoes van 3D MESH; of PHARMATEX-hoes met antislip onderkant
en draaggreep

@ Gebruiksaanwijzing (op papier of elektronisch).

RUGKUSSEN

@ Visco-elastisch polyurethaanschuim (80 kg/m?) voor KALLI DOS
VISCO, of schuimrubber met hoge veerkracht (37 kg/m3) voor
KALLI DOS HR.

@® PHARMATEX hoes (KALLI DOS VISCO). JERSEY hoes en randen
in PHARMATEX (KALLI DOS HR).

© Gebruiksaanwijzing (op papier of elektronisch).

3. KLINISCH VOORDEEL, PRESTATIES,
WERKINGSMECHANISME

Prestatiekenmerken van het hulpmiddel

> Kussens ter preventie van decubitus. Het visco-elastische
schuim omvat het bekken en omhult de gebieden waar de botten
direct onder de huid zitten (zitbeen, stuitbeen, rolheuvel).

> Niet-specifieke comfortkussens en de rugkussen: verbetering
van het comfort in zittende positie, waardoor dagelijkse
basisactiviteiten kunnen worden uitgevoerd (persoonlijke
hygiéne, verplaatsingen enz.).

Verwachte klinische voordelen

Behoud van weefseloxygenatie in de cutane en subcutane weefsels
die in contact komen met de ondersteuning, en/of bijdragen aan
levensondersteunende activiteiten.

Informatie voor gezondheidsprofessionals

Inspecteer meerdere malen per dag bij de patiént de conditie van
de huid die in contact is met de ondersteuning. Laat patiénten met
een ischiale of coccygeale decubitus niet zitten. Controleer of de
zitting van de stoel in goede staat is Controleer in het geval van een
rolstoel de hoogteverstelling van de armleuningen, voetsteunen
enz. en de vlotte voortbeweging.

4. GEBRUIKSAANWIJZING

Gebruikerstraining

De gebruikerstraining moet worden gegeven door personen die een

opleiding van de betreffende onderneming hebben gevolgd, met

name wat betreft de veiligheid en de melding van afwijkingen.

Installatie van het hulpmiddel

Het kussen wordt in de hoes geleverd (en soms inclusief

reservehoes). Het product is klaar voor installatie. De anti-slip

onderkant van de hoes moet rechtstreeks op de zitting van de stoel

worden geplaatst en de handgreep moet naar de voorkant van het

kussen wijzen. Laat de patiént zitten.

Preventief onderhoud

> Voer jaarlijks een visuele controle uit van de staat van het schuim.

> Controleer jaarlijks de buitenzijde van de hoes op gaten of
scheuren door de binnenzijde met een lamp te verlichten.

Reiniging en ontsmetting

> Voor elke volgende patiént.

> De hoes is machinewasbaar op maximaal 90 °C (PHARMATEX)
of 40°C (3D MESH).

> Strijk de hoes niet.

> Geschikt voor een bleekwateroplossing tot 5000 ppm
(PHARMATEX). Ongeschikt voor een bleekwateroplossing
(MAILLE 3D).

Reinigingsprocedures voor hergebruik

> Voor elk hergebruik moet het product fysiek en bacteriologisch
schoon zijn. Dit kan door toepassing van de reinigingsprocedures
zoals vermeld in de technische handleiding (te downloaden op
www.winncare.com).

> Vervang de hoes als de uiterlijke kenmerken zichtbaar zijn
veranderd.

5. WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Vereiste maatregelen

Bevestig het kussen op een rolstoelzitting die in goede staat
verkeert.

v

v

Controleer of de afmetingen van het kussen overeenkomen
met de rolstoelzitting. Het hulpmiddel moet met de originele
bescherming worden gebruikt.

v

Controleer de positie van het bekken, de wervelkolom en het
hoofd, evenals de hoogte van de armleuningen en de lengte van
de been- en voetsteunen nadat de patiént op het kussen is gaan
zitten.

v

Een kussen alleen is niet voldoende om decubitus/drukwonden
te voorkomen; er zijn ook andere preventieve maatregelen nodig:

Verander minstens om de 2 uur van positie,

Zorg voor huidhygiéne en voorkom maceratie; om de werking van
het kussen te behouden mag u geen tussenlaag (laken, handdoek
enz.) in de hele stoel (rug en zitting) leggen, want dit veroorzaakt
oppervlaktespanning,

Observeer eenmaal per dag de conditie van uw huid of laat
iemand dit doen,

Vervang in geval van incontinentie regelmatig de beschermhoes,

Drink geregeld voldoende water,

v

Voor een goede werking van de ondersteuning is het belangrijk
om zo weinig mogelijk lagen (lakens, volle luier enz.) tussen
het lichaam en de ondersteuning te hebben. Draag bij voorkeur
loszittende katoenen kleding, zonder naden in de steunzone.

v

Controleer of er geen vreemde voorwerpen zoals buisjes, kruimels,
vet, enz. zijn.

INL

> Belangrijk: neem binnen een maand na aankoop van het
kussen contact op met de professional die het product heeft
voorgeschreven.

> Meer toezicht op patiénten met risico op vallen (patiéntenprofiel:
invalide, geagiteerd, niet helder).

Omstandigheden waarin de gebruiker een

gezondheidsprofessional moet raadplegen

> Als een van deze maatregelen niet kan worden nageleefd, is het
zeer belangrijk uw arts of verpleegkundige hier zo snel mogelijk
van op de hoogte te brengen.

> Meld ook alle abnormale verschijnselen zo snel mogelijk aan uw
arts of verpleegkundige, zoals koorts, pijn en rood of wit wordende
drukpunten (zitbenen, stuitbeen, rolheuvel, heup, schouderblad).
Voorzorgsmaatregelen

> Niet-gestabiliseerd en/of pijnlijk bot- en/of spier- en/of huidletsel
aan het bekkengebied, de dij of de wervelkolom bij direct contact
met het steunmatras.

> Instabiliteit bij het zitten.

> Eerste paar dagen na een operatie voor een (doorliglwond
(huidtransplantaat of huidflap).

> Controleer na elke behandeling ook de conditie van het
blootgestelde deel van de huid.

Waarschuwingen

Evalueer of herevalueer de risico’s van beknelling van de patiént

in niet-bewegende delen van de rolstoel die is voorzien van het

therapteutische kussen.

Informatie over de levensduur

Het hulpmiddel kan telkens opnieuw worden gebruikt zolang het
product functioneert zoals het in eerste instantie bedoeld was. De
levensduur is 4 jaar.

Accessoires

Alleen de door de fabrikant geleverde beschermaccessoire
garandeert de veiligheid en prestaties van het volledige product.

6. OPSLAG / BEHANDELING /
VERWIJDERING

Speciale voorwaarden voor de opslag en/of
behandeling

Bewaren in een ruimte afgeschermd van licht, warmte en vocht.

Verwijdering van het product

Gooi het product niet weg in de natuur of op andere niet
hiervoor bestemde plaatsen. Volg de geldende regelgeving voor
afvalverwerking in uw land.

Druk (max) in mmHg voér
veroudering, bij maximaal
gewicht

ord

mmHg

Max. gewicht Max. gebruikersdruk

gebruiker Billen

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




~ 1. INDICAZIONI

Destinazione del dispositivo

> Prevenzione delle piaghe da decubito in posizione seduta
prolungata (cuscini).

> Compensazione della disabilita in posizione seduta
(cuscini e schienale).

Indicazioni

> Supporto di carrozzina per la prevenzione delle piaghe
da decubito in pazienti a rischio da moderato a elevato
di sviluppare una piaga da decubito (secondo il parere
medico e le scale di valutazione), senza asimmetria di
appoggio e senza rischio di scivolamento in avanti (KALLI
VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM)

> Supporto di carrozzina per la prevenzione delle piaghe
da decubito in pazienti a rischio da moderato a elevato di
sviluppare una piaga da decubito (secondo il parere medico
e le scale di valutazione), senza asimmetria di appoggio
e con un deficit posturale da seduti di scivolamento o
slittamento in avanti (regressione psicomotoria, ictus,
ipertonia degli ischiocrurali, ipertonia degli estensori della
colonna vertebrale) (PRIMA PLOT).

> Supporto per sedile di carrozzina per pazienti a rischio zero
di sviluppare una piaga da decubito (KALLI HR, schienale).

> Sovrappressione localizzata dovuta a modifiche della
curvatura della colonna vertebrale. Inclinazione laterale del
tronco dovuta a un leggero deficit posturale (schienale).

Controindicazioni

> Pazienti con problemi di stabilita frontale o sagittale.

> Piaghe da decubito sacro-coccigee e/o ischiatiche.

> Peso del paziente superiore a quello tollerato dal cuscino.

> Rischio di "slittamento in avanti” (tranne PRIMA PLOT).

Gruppo target di pazienti e utenti

Pazienti seduti con mobilita ridotta, senza asimmetrie di
appoggio e senza rischio di scivolamento in avanti, con
un rischio “da moderato ad alto” di sviluppare piaghe da
decubito (KALLI VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA
FORM).

v

v

Paziente seduto con mobilita ridotta, senza asimmetria di
appoggio, che presenta un deficit posturale in posizione
seduta a scivolamento in avanti, con un rischio “da
moderato ad alto” di sviluppare piaghe da decubito
(PRIMA PLOT).

v

Paziente seduto con mobilita ridotta, a rischio zero di
sviluppare piaghe da decubito (KALLI HR, schienale).

Q Indicare gli effetti collaterali
indesiderati

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in connessione
con il dispositivo dovra essere comunicato al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

Informare l'autorita competente se si ritiene o si ha ragione
di credere che il dispositivo presenti un grave rischio o sia un
dispositivo contraffatto.

2. COMPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO
MEDICO

PRIMA PLOT

@ Schiuma poliuretanica viscoelastica (80kg/m?).
@ Inserto divaricatore in schiuma ad alta resilienza (40kg/m?).

© Fodera PHARMATEX con fondo antiscivolo e maniglia per il
trasporto.

@ Istruzioni per 'uso (cartacee e/o digitali).

KALLI VISCO, KALLI HR E PRIMA FORM

@ schiuma poliuretanica viscoelastica (80kg/m?) per KALLI VISCO
e PRIMA FORM, o schiuma ad alta resilienza (37kg/m?) per KALLI HR.

@ Fodera PHARMATEX con fondo antiscivolo e maniglia per il
trasporto. Per il KALLI HR & disponibile anche una fodera JERSEY.

@ Istruzioni per 'uso (cartacee e/o digitali).

ISKIO BM E ISKIO VISCO

@ Schiuma poliuretanica viscoelastica (80kg/md).

@ Inserto in schiuma ad alta resilienza (37%9/™3) per ISKIO BM, o
inserto in schiuma viscoelastica con maggiore portanza per
ISKIO VISCO.

© Fodera integrale MAILLE 3D o fodera PHARMATEX con fondo
antiscivolo e maniglia per il trasporto.

@ Istruzioni per I'uso (cartacee e/o digitali).

SCHIENALE

@ Schiuma poliuretanica viscoelastica (80kg/m?® per KALLI DOS
VISCO, o schiuma ad alta resilienza (37kg/m?) per KALLI DOS HR.

@ Fodera PHARMATEX con maniglia per il trasporto. Fodera in
PHARMATEX (KALLI DOS VISCO).

@ Istruzioni per 'uso (cartacee e/o digitali).

3. BENEFICIO CLINICO, PERFORMANCE,
MECCANISMO D’AZIONE

Caratteristiche di performance del dispositivo

> Cuscini per la prevenzione delle piaghe da decubito: Il materiale
in schiuma viscoelastica consente di immergere il bacino e di
avvolgere le aree in cui sono presenti protuberanze ossee (ischio,
coccige, trocantere).

> Cuscini comfort non specifico, e schienale: Miglioramento del
comfort in posizione seduta, che consente di svolgere le attivita
quotidiane di base (igiene personale, spostamenti, ecc.).

Benefici clinici attesi

Mantenere l'ossigenazione dei tessuti cutanei e sottocutanei a
contatto con il supporto e/o contribuire alle attivita di supporto
vitale.

Informazioni per gli operatori sanitari

Monitorare piu volte al giorno le condizioni della pelle del paziente
a contatto con il cuscino. Non far sedere i pazienti con piaghe da
decubito ischiatiche o coccigee. Verificare che il sedile sia in buone
condizioni. Nel caso di una carrozzina, verificare la regolazione in
altezza dei braccioli, dei poggiapiedi, ecc. e le prestazioni in termini
di propulsione.

4. ISTRUZIONI PER LUSO

Formazione degli utilizzatori

La formazione degli utenti deve essere effettuata da personale
formato e convalidato dagli operatori economici interessati, in particolare
in termini di sicurezza e di segnalazione delle non conformita.

Installazione del dispositivo

Il cuscino viene fornito con la sua fodera montata (e in alcuni casi
con una fodera di ricambio). Il prodotto & pronto per essere installato.
La parte inferiore antiscivolo della fodera deve essere posizionata a
contatto con la seduta della carrozzina e la maniglia deve essere
rivolta verso il davanti del cuscino. Far sedere il paziente.

Manutenzione preventiva

> Effettuare annualmente un controllo visivo dello stato della schiuma.

> Controllare annualmente la superficie esterna della fodera
esponendo il lato interno a una fonte di luce per verificare la
presenza di fori e/o strappi.

Pulizia e disinfezione

> Tra un paziente e l'altro.

> Lavare la fodera in lavatrice fino a 90°C (PHARMATEX) o fino a
40°C (MAILLE 3D).

> Non stirare la fodera.

> Compatibile con soluzioni di candeggina fino a 5000 ppm
(PHARMATEX). Non compatibile con una soluzione di candeggina
(MAILLE 3D).

Informazioni sulle corrette procedure per
consentirne il riutilizzo

> Ogni volta che viene riutilizzato, il prodotto deve essere pulito
fisicamente e batteriologicamente dopo l'applicazione delle
procedure indicate nel manuale tecnico (scaricabile da www.
winncare.com).

> Sostituire la fodera se I'aspetto della superficie & cambiato.

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

Misure necessarie

> Disporre un cuscino sulla seduta della carrozzina in buone
condizioni.

> Assicurarsi che le dimensioni del cuscino siano compatibili con la
seduta della carrozzina. Il dispositivo deve essere utilizzato con la
sua protezione originale.

v

Controllare la posizione del bacino, della colonna vertebrale e
della testa, I'altezza dei braccioli e la lunghezza delle gambe e dei
poggiapiedi dopo che il paziente & stato posizionato sul cuscino.

v

Il cuscino da solo non é sufficiente a prevenire le piaghe da
decubito; sono necessarie anche altre misure preventive:
Cambiare posizione almeno ogni 2,

Mantenere l'igiene della pelle ed evitare la macerazione; non
interporre un'interfaccia (lenzuolo, asciugamano, ecc.) tra la
seduta completa (schienale e sedile) che provochi una tensione
superficiale, per mantenere l'efficacia del cuscino,

Una volta al giorno, osservare o far osservare a qualcuno le
condizioni della pelle,

In caso di incontinenza, cambiare regolarmente la fodera
protettiva.

Bere regolarmente e a sufficienza,

v

Affinché il supporto sia efficace, & importante limitare al massimo
i sovraspessori tra il corpo e il supporto (lenzuola, pannolino,
ecc.). Indossare preferibilmente indumenti di cotone larghi,
possibilmente senza cuciture nella zona di appoggio.

> Assicurarsi che non vi siano oggetti estranei come tubicini,
briciole, grasso, ecc.

> Importante: consultare il medico curante entro un mese
dall'acquisto del cuscino.

> Sorveglianza rafforzata nei soggetti a rischio di cadute (profilo del
paziente: invalido, agitato, non lucido).

Circostanze in cui l'utente deve consultare un
professionista della salute

> Se una di queste misure non pud essere rispettata, & essenziale
informare il medico o l'infermiere il prima possibile.

> Segnalare al piu presto al proprio medico o all'infermiere qualsiasi
evento anomalo come ad esempio febbre, dolori, arrossamento o
sbhiancamento dei punti di appoggio (ischio, coccige, trocantere,
anca, scapola).

Precauzioni d'uso

> Trauma osseo e/o muscolare e/o cutaneo non stabilizzato e/o
doloroso alla regione pelvica, alla coscia o alla colonna vertebrale,
a diretto contatto con il supporto.

> Instabilita in posizione seduta.

> Primi giorni dopo lintervento chirurgico per una piaga da
decubito/ferita (innesto di pelle o lembo).

> Controllare anche le condizioni della parte esposta della pelle
dopo ogni trattamento.

Avvertenze

(Ri)valutare i rischi di intrappolamento del paziente in parti non

mobili della carrozzina dotata di cuscino terapeutico.

Informazioni sulla durata

Il dispositivo pud essere riutilizzato fino a quando mantiene le sue
prestazioni iniziali durante il suo ciclo di vita. La sua durata stimata
e di 4 anni.

Accessori

Solo l'accessorio di protezione del cuscino fornito dal produttore
garantisce la sicurezza e le prestazioni del prodotto completo.

6. STOCCAGGIO/ MANIPOLAZIONE/
SMALTIMENTO

Condizioni speciali di stoccaggio e/o
manipolazione
Conservare al riparo da luce, calore e umidita.

Smaltimento del prodotto

Non smaltire il prodotto nell'ambiente al di fuori delle aree dedicate.
Rispettare i sistemi di riciclaggio in vigore nel proprio paese.

Pressioni (max) in mmHg prima
dell'invecchiamento, al massimo
peso convalidato

ord

mmHg

Pressione massima
utente
Natiche

Peso massimo
dell'utente

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




~ 1. INDIKATIONER

Formal med enheden

> Forebyggelse af tryksar ved laengere tids siddende stilling
(puder).

> Kompensation for handikap i siddende stilling (puder og
ryglaen).

Indikationer

) Stolestotte til hjeelp til forebyggelse af tryksar hos patienter
med moderat til hgj risiko for dannelse af tryksar (ifelge
klinisk bedgmmelse og skalaer), uden stgtteasymmetri
og uden risiko for »fremadglidning« (KALLI VISCO, ISKIO
VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM)

v

Stolestgtte til hjeelp til forebyggelse af tryksar hos patienter
med moderat til hgj risiko for dannelse af tryksar (ifslge
klinisk bedgmmelse og skalaer), uden stgtteasymmetri og
med holdningssvaekkelse ved opret siddestilling af typen
»fremadglidning« eller »fremadskridning« (psykomotorisk
regression, hjerneblgdning, hypertoni i iskias i benene,
hypertoni i rygsgjleforleengerne) (PRIMA PLOT).

v

Siddestgtte til kgrestol til patienter uden risiko for
dannelse af tryksar (KALLI HR, rygleen).

v

Lokaliseret overtryk forarsaget af aendringer i rygsgjlens
krumning. Sideleens haeldning af kroppen forarsaget af en
let holdningsdefekt (rygleen).

Kontraindikationer

> Patienter med problemer med frontal eller sagittal
stabilitet.

> Opstaede halebens-/korsbens- og/eller hoftetryksar.
> Patientens veegt overstiger det, der er tilladt for puden.

> Risiko for »fremadskridning« (undtagen PRIMA PLOT).

Malgruppe af patienter og brugere

> Siddende patient med begraenset mobilitet, uden
stgtteasymmetri og uden risiko for fremadglidning, med
en »moderat til hgj« risiko for dannelse af tryksar (KALLI
VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM).

> Siddende patient med reduceret mobilitet, uden
stgtteasymmetri, der fremviser en holdningssvaekkelse
i siddende stilling af typen fremadglidning, med en
»moderat til hgj« risiko for dannelse af tryksar (PRIMA
PLOT).

> Siddende patient med reduceret mobilitet, uden risiko for
dannelse af tryksar (KALLI HR, rygleen).

& Indberetning af ugnskede sideeffekter

Enhver alvorlig haendelse, der matte indtraede i forbindelse
med enheden, skal anmeldes til producenten og til den
relevante myndighed i den medlemsstat, brugeren/patienten
er bosiddende i.

Indberet det til den relevante myndighed, hvis du mener eller
har grund til at tro, at enheden udggr en alvorlig risiko, eller
der er tale om en forfalsket enhed.

2. SAMMENS ATNING AF DEN
MEDICINSKE ENHED

PRIMA PLOT
@ Skumgummi af viskoelastisk polyuretan (80 kg/m?).
@ Afledningsunderlag i skum med hgj modstandsdygtighed (40 kg/m?).

© PHARMATEX betrsek med skridsikkert underlag og
transporthandtag.

O Brugsvejledning (papir eller elektronisk).

KALLI VISCO, KALLI HR og PRIMA FORM

@ Skumgummi af viskoelastisk polyuretan (80 kg/m? til KALLI
VISCO og PRIMA FORM, eller skum med hgj modstandsdygtighed
(37 kg/md) til KALLI HR.

@® PHARMATEX betreek med  skridsikkert —underlag og
transporthandtag. Der findes ogsa et betraek JERSEY til KALLI HR.

© Brugsvejledning (papir eller elektronisk).

ISKIO BM og ISKIO VISCO
@ Skumgummi af viskoelastisk polyuretan (80 kg/m?).

@ Indsats i skum med hgj modstandsdygtighed (37 kg/m?) til ISKIO
BM, eller indsats i viskoelastisk skum med hgjeste baereevne til
ISKIO VISCO.

© Samlet betreek MAILLE 3D; eller PHARMATEX betreek med
skridsikkert underlag og transporthandtag.

O Brugsvejledning (papir eller elektronisk).

RYGLAN

@ Skum i viskoelastisk polyuretan (80 kg/m?) til KALLI DOS VISCO,
eller skum med hgj modstandsdygtighed (37 kg/m?) til KALLI DOS HR.

@ Betraek i PHARMATEX (KALLI DOS VISCO). Betraek og kanter i
JERSEY i PHARMATEX (KALLI DOS HR).

© Brugsvejledning (papir eller elektronisk).

3. KLINISK FORDEL, YDEEVNE,
AKTIONSMEKANISME

Karakteristika ved enhedens ydeevne

> Puder til forebyggelse af tryksar Det viskoelastiske
skummateriale gor det muligt for baekkenet at synke helt ned
og omslutter omraderne med knogleudvaekster (hofte, haleben,
larbensknude).

> Puder med uspecificeret komfort, samt rygleen: Forbedring
af komforten i siddende stilling, der samtidig muligger
grundleeggende  dagligdags  handlinger  (kropshygiejne,
overfgrsler m.v.).

Forventede kliniske fordele

Opretholdelse af vaevsiltningen, hvad angar hudveev og veev
under huden, der er i kontakt med stgtten og/eller bidrager til
livsopretholdende aktiviteter.

Informationer til sundhedsprofessionelle

Kontrollér flere gange dagligt tilstanden i den del af patientens
hud, der er i kontakt med puden. Anbring ikke en patient i stolen,
hvis vedkommende har et hofte- eller halebenstryksar. Kontrollér,
at stolens saede er i god stand. | tilfzelde af en kgrestol skal du
kontrollere indstillingen af armleenenes hgjde, fodstgtterne osv.
samt kgrestolens kgreevne.

4. BRUGSANVISNING

Uddannelse af brugerne

Uddannelsen af brugerne bgr gennemfgres af personer, der er
uddannet og godkendte af de bergrte forhandlere, specielt hvad angar
sikkerhed og identifikationen af manglende overensstemmelser.

Installering af enheden

Puden leveres med monteret betreek (og i visse tilfeelde
skiftebetraek). Produktet er klart til at bliver installeret. Den skridsikre
underside af betraekket skal bringes i kontakt med kgrestolens
saede, og handtaget skal vende i retning af pudens forende. Anbring
patienten.

Praeventiv vedligeholdelse

> Foretag en arlig visuel kontrol af skumgummiets tilstand.

> Kontrollér arligt betraekkets ydre overflade ved at belyse den indre
flade for at sikre, at der ikke er huller og/eller flaenger.

Renggring og desinfektion

> Mellem to patienter.

> Maskinvask betraekket op til 90 °C (PHARMATEX) eller op til 40
°C (MAILLE 3D).

> Stryg ikke betraekket.

> Kompatibel med en blegemiddeloplgsning p& indtil 5000 ppm
(PHARMATEX). Ikke kompatibel med en blegemiddeloplgsning
(MAILLE 3D).

Informationer angaende de egnede

fremgangsmader ved genbrug

> Ved hver genbrug skal produktet fremsta i en tilstand af fysisk
og bakteriologisk renhed efter anvendelse af de fremgangsmader,
der er beskrevet i den tekniske manual (som kan hentes pa www.
winncare.com).

> Udskift betraekket i tilfaelde af, at overfladen fremtraeder aendret.

5. ADVARSLER SAMT FORHOLDSREGLER
VED BRUG

Pakraevede tiltag
> Puden skal installeres i en kerestol, der er i god brugstilstand.

> Du skal sikre dig, at pudens mal er i overensstemmelse med
sadet i kgrestolen. Enheden skal bruges med sit oprindelige
beskyttelsesbetraek.

v

Efter at patienten er anbragt pa puden, skal du kontrollere
positionen af baekkenet, rygsgjlen, hovedet, hgjden pa armlaenene
og lzengden af ben- og fodstgtterne.

v

En enkelt pude er ikke tilstraekkelig til at forebygge liggesar/
tryksar; yderligere forebyggende tiltag er ogsa ngdvendige:
Skift stilling mindst hveranden time.

Oprethold hudhygiejnen og undga maceration; undlad at anbringe
stof (lagen, handklaede el. lign.) mellem det samlede szede
(rygleen og saede), da det vil fremprovokere en overfladespaending
- herved opretholdes pudens effektive virkning.

Kontrollér eller fa én gang om dagen kontrolleret hudens tilstand.
| tilfeelde af inkontinens skal beskyttelsesbetraekket jeevnligt
udskiftes.

Serg for at drikke regelmaessigt og tilstraekkeligt.

v

For at stptten skal vaere effektiv, er det vigtigt at begraense de
ekstra lag mellem kroppen og stgtten mest muligt (lagener,
blebukser osv.). Hav helst vide bomuldsklzaeder pa, om muligt uden
spm i stgtteomradet.

> Serg for, at der ikke er nogen fremmedlegemer sdsom studser,
krummer, fedtstoffer el.lign.

D

> Vigtigt: opseg din behandler inden for den fgrste maned efter
kgbet af puden.

> Forstaerket opsyn med individer med faldrisiko (patientprofil:
invalid, urolig, uklar).

Omstandigheder hvor brugeren bgr opsgge en
sundhedsprofessionel

> Hvis en af disse forholdsregler ikke kan overholdes, er det
afggrende at give din lzege eller sygeplejerske besked om det sa
hurtigt som muligt.

> Forteel hurtigst muligt din leege eller sygeplejerske om enhver
unormal begivenhed som f.eks. feber eller smerter, eller redmen
eller blegning af stpttepunkterne (hofter, haleben, larbensknude,
bagkrop eller skulderblad).

Forholdsregler ved brug

> Knogle-, muskel- eller hudtraume i baekken-, lar eller ryg-regionen,
som ikke er stabiliseret eller er smertefuld, ved direkte kontakt
med underlaget.

> Ustabilitet i siddende stilling.

> De forste dage oven pa et kirurgisk indgreb for et tryksar/sar
(hud- eller strimmeltransplantation).

> Undersgg ligeledes tilstanden for den eksponerede del af huden
ved hvert plejebesgg.

Advarsler

Bedsm gentagne gange risikoen for, at patienten bliver fastklemt
i de ikkemobile dele af kgrestolen, nar den er udstyret med den
terapeutiske pude.

Informationer om produktets levetid

Saleenge enheden opfylder de oprindelige behov, kan den genbruges
i hele sin levetid. Dens forventede levetid er 4 ar.

Tilbehgr

Kun det tilbehgr, producenten har leveret til beskyttelse af puden,
garanterer det samlede produkts sikkerhed og ydeevne.

6. OPBEVARING/HANDTERING/
BORTSKAFFELSE

Seerlige betingelser for opbevaring og/eller
handtering
Opbevares beskyttet mod lys, varme og fugt.

Bortskaffelse af produktet

Smid ikke produktet i naturen uden for de dertil indrettede steder.
Overhold de genbrugsordninger, der gzelder i dit land.

(Maks.) tryk i mmHg for
aldring, med godkendt o ,ﬁl =
maksimalvaegt ’

Maks. vaegt Maks. tryk bruger

bruger Sade

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




~ 1. INDICAGOES

Utilizagao do dispositivo
> Prevencao das escaras na posigao sentada prolongada
(almofadas).

> Compensagao da deficiéncia na posigdo sentada
(almofadas e apoio de costas).

Indicagbes

> Suporte de cadeira de ajuda na prevengao da escara nos
pacientes de risco moderado a elevado de surgimento de
escara (segundo parecer clinico e escalas), sem assimetria
de apoio e sem risco de «escorregar para a frente» (KALLI
VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM)

Suporte de cadeira de ajuda na prevencao da escara nos
pacientes de risco moderado a elevado de surgimento de
escara (segundo parecer clinico e escalas), sem assimetria
de apoio e com défice postural na posicao sentada do
tipo «escorregar para a frente» ou «escorregado para
a frente» (regressdo psicomotora, acidente vascular
cerebral, hipertonia dos isquios das pernas, hipertonia dos
extensores da coluna vertebral) (PRIMA PLOT).

Apoio do assento da cadeira de rodas para pacientes com
risco nulo de surgimento de escaras (KALLI HR, apoio para
costas).

v

v

v

Eliminagao localizada devida a alteragdes da curvatura da
coluna vertebral. Inclinagéo lateral do tronco devido a um
ligeiro défice postural (apoio para costas).

Contraindicacdes
> Pacientes com disturbios da estabilidade frontal e sagital.
> Escaras constituidas sacrococcigeas e/ou isquiaticas.

> Nivel de peso do paciente superior ao tolerado pela
almofada.

Y Risco de «escorregar para a frente» (salvo PRIMA PLOT).

Grupo-alvo dos pacientes e dos utilizadores

> Pacientes sentados com mobilidade reduzida, sem
assimetria de apoio e sem risco de escorregarem para a
frente, com um «risco moderado a elevado» de surgimento
de escaras (KALLI VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA
FORM).

Pacientes sentados com mobilidade reduzida, sem
assimetria de apoio, que apresente um défice postural
na posigdo sentada do tipo escorregar para a frente, com
um risco «moderado a elevado» de surgimento de escaras
(PRIMA PLOT).

Pacientes sentados com mobilidade reduzida, com risco
nulo de surgimento de escaras (KALLI HR, apoio para
costas).

v

v

Indicar os efeitos secundarios
& indesejaveis

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao
dispositivo devera ser notificado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o usuério e/ou o
paciente estdo localizados.

Informar a autoridade competente se considerar ou tiver
motivos para crer que o dispositivo apresenta um risco
grave ou é um dispositivo falsificado.

2. COMPOSIGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

PRIMA PLOT

@ Espuma em poliuretano viscoelastico (80 kg/m?).
@ Pino de abdugao em espuma de alta resiliéncia (40 kg/m3).

© Capa PHARMATEX, com parte inferior antideslizante, e pega de
transporte.

O Instrugdes de utilizagao (em formato impresso ou digital).

KALLI VISCO, KALLI HR e PRIMA FORM

@ Espuma em poliuretano viscoelastico (80 kg/m?3) para KALLI
VISCO e PRIMA FORM, ou espuma de alta resiliéncia (37 kg/md)
para KALLI HR.

@ Capa PHARMATEX, com parte inferior antideslizante, e pega de
transporte. Esta igualmente disponivel uma capa JERSEY para
o modelo KALLI HR.

© Instrugdes de utilizagao (em formato impresso ou digital).

ISKIO BM e ISKIO VISCO

@ Espuma em poliuretano viscoelastico (80 kg/m?).

@ Insercio em espuma de alta resiliéncia (37 kg/m?3) para ISKIO
BM, ou inser¢gdo em espuma viscoelastica de suporte mais
elevado para ISKIO VISCO.

© Capa integral MAILLE 3D; ou capa PHARMATEX, com parte
inferior antideslizante, e pega de transporte.

O Instrugdes de utilizagio (em formato impresso ou digital).

APOIO PARA COSTAS

@ Espuma em poliuretano viscoelastico (80 kg/m?) para KALLI
DOS VISCO e PRIMA FORM, ou espuma de alta resiliéncia (37
kg/m?) para KALLI DOS HR.

© Capa PHARMATEX (KALLI DOS VISCO). Capa JERSEY e bordos
em PHARMATEX (KALLI DOS HR).

© Instrugdes de utilizagao (em formato impresso ou digital).

3. BENEFiCIO CLiNICO, DESEMPENHO,
MECANISMO DE AGAO

Caracteristicas em matéria de desempenho do

dispositivo

> Almofada de prevengdo de escaras: O material de espuma
viscoeldstica permite a imersdo da pélvis e o envolvimento

das zonas onde existem protuberancias 6sseas (isquio, coccix,
trocanter).

> Almofadas de conforto ndo especifico, e apoio para costas:
Melhoria do conforto na posigdo sentada, permitindo a
realizag&o de atos da vida quotidiana de base (higiene pessoal,
transferéncias, etc.).

Beneficios clinicos esperados

Conservagao da oxigenagao dos tecidos ao nivel dos tecidos cutaneos
e subcutaneos em contacto com o suporte e/ou contribuir para as
atividades de suporte de vida.

Informacgoes para os profissionais de satde

Observar varias vezes por dia o estado da pele do paciente que se encontra
em contacto com a almofada. N3o sentar o paciente com escaras
isquiatica ou coccigeas. Verificar o bom estado do assento. No caso de
uma cadeira de rodas, verificar o ajuste da altura dos apoios dos bragos,
dos apoios dos pés, etc., e o desempenho em termos de propulsao.

4. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Formacao dos utilizadores

A formagao dos utilizadores deve ser realizada por pessoas
formadas e validadas pelos operadores econémicos envolvidos,
designadamente em termos de seguranga e comunicagao de nao
conformidades.

Instalagao do dispositivo

A almofada é fornecida com a sua capa instalada (e com a sua
capa sobressalente em certos casos). O produto esta pronto a
ser instalado. A parte inferior antideslizante da capa deve ser
posicionada em contacto com o assento da cadeira e a pega deve
estar orientada para a frente da almofada. Sentar o paciente.

Manutenqéo preventiva
> Efetuar anualmente um controlo visual do estado da espuma:
> Controlar anualmente a superficie exterior da capa expondo a

face interior a uma fonte de luz com vista a verificar a auséncia
de furos e/ou rasgdes.

Limpeza e desinfecao
> Entre cada paciente.

> Lavagem da capa a maquina até 90 °C (PHARMATEX), ou até 40°C
(MAILLE 3D).

> N&o engomar a capa.
> Compativel com uma solugdo de lixivia até 5000 ppm

(PHARMATEX). Nao compativel com uma solugao de lixivia
(MAILLE 3D).

Informacoes relativas aos procedimentos

apropriados para permitir a sua reutilizagao

> A cada reutilizagdo, o produto deve apresentar um estado
de limpeza fisico e bacteriolégico apds a aplicagdo dos
procedimentos citados no manual técnico (disponivel para
download em www.winncare.com).

> Substituir a capa em caso de alteragdo do seu aspeto superficial.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE
UTILIZAGAO

Medidas necessarias

> Deve ser instalada uma almofada num assento de cadeira de
rodas em bom estado de utilizagao.

> Certifique-se de que as dimensdes da almofada sdo compativeis
com o assento da cadeira de rodas. O aparelho deve ser utilizado
com a sua protegao de origem.

> Verificar a posigao da pélvis, da coluna vertebral e da cabega, a
altura dos apoios dos bragos e o comprimento dos apoios das
pernas e dos pés depois de o paciente ter sido instalado sobre
a almofada.

> N3o basta uma almofada para prevenir as escaras/feridas de
pressao; sdo necessdrias igualmente outras medidas preventivas:
« Mudar a posigao do paciente pelo menos a cada 2 horas.

Manter a higiene da pele e evitar a macerag&o; nao colocar uma

peca intermédia (lengol, toalha, etc.) entre o assento completo

(apoio de costas e assento) que provoque uma tensdo de

superficie, com vista a manter a eficacia da almofada,

Uma vez por dia, observar ou mandar observar o estado da pele,

Em caso de incontinéncia, mudar frequentemente a capa de

protegao,

Beber com regularidade e em quantidade suficiente.

v

Para que o suporte seja eficaz, € importante limitar ao maximo as
espessuras entre o corpo e o suporte (lengdis, fralda completa,
etc.). Privilegiar o vestuario de algodao amplo, se possivel sem
costuras na zona de suporte.

@

> Certifique-se de que ndo existem objetos estranhos, tais como
tubagens, migalhas, corpos gordos, etc.

> Importante: consulte o seu prescritor no prazo de um més apés a
compra da almofada.

> Vigilancia reforgada em pessoas em risco de queda (perfil do
paciente: invalido, agitado, néo lucido).
Circunstancias em que o utilizador deveria

consultar um profissional de satde

> Se alguma destas medidas n&o puder ser respeitada, é essencial
informar o seu médico ou enfermeiro com a maior celeridade
possivel.

> Assinalar sem tardar o(a) seu(sua) médico(a) ou enfermeiro(a)
sobre qualquer episédio anormal como febre, dores, ou ainda
vermelhidGes ou aclaramento dos pontos de apoio (isquio, coccix,
trocanter, anca, omoplata).

Precaugées de utilizagao

> Traumatismo 6sseo e/ou muscular e/ou cutaneo da regido
pélvica, da coxa ou da coluna vertebral, ndo estabilizado e/ou
doloroso, em contacto direto com o suporte.

> Instabilidade na posigao sentada.

> Primeiros dias ap6s a intervengdo cirurgica para uma escara/
ferida (enxerto ou retalho de pele).

> Verificar igualmente o estado da parte exposta da pele a cada
cuidado.

Adverténcia

Reavaliar os riscos para o paciente de ficar entalado nas partes nao

moveis da cadeira de rodas equipada com a almofada terapéutica.

Informacgoes sobre a vida util

O dispositivo pode ser reutilizado até ao limite da manutengédo do

seu desempenho inicial durante o respetivo ciclo de vida. A vida util

estimada do dispositivo é de 4 anos.

Acessorios

Apenas o acessdrio de protegdo da almofada fornecida pelo
fabricante garante a seguranga e o desempenho do produto completo.

6. ARMAZENAMENTO / MANIPULAGAO /
ELIMINAGAO

Condigoes especiais de armazenamento e/ou
manipulagao
Armazenar ao abrigo da luz, do calor e da humidade.

Eliminagao do produto

Nao eliminar o produto na natureza, fora dos locais dedicados.
Respeitar o processo de reciclagem implementado no seu pais.

Pressoes (max) em mmHg
antes do envelhecimento,
ao peso maximo validado

or=d

mmHg

Peso Max. Pressdo Max. Utilizador
Utilizador Glateos

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




~ 1. WSKAZANIA

Przeznaczenie wyrobu
> Zapobieganie odlezynom u oséb przebywajacych przez
dtuzszy czas w pozycji lezgcej (poduszki).

> Niwelowanie niepetnosprawnosci u oséb przebywajacych
w pozycji siedzacej (poduszki i oparcie).

Wskazania

> Naktadka na wozek pomagajaca przeciwdziata¢
odlezynom u pacjentéw, u ktérych wystepuje ryzyko
odlezyn na poziomie od s$redniego do wysokiego (w
oparciu o ocene kliniczng i skalg), bez asymetrii oparcia
i bez ryzyka zsuniecia sie do przodu (KALLI VISCO, ISKIO
VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM)

> Naktadka na wozek pomagajaca przeciwdziata¢
odlezynom u pacjentéw, u ktérych wystepuje ryzyko
odlezyn na poziomie od s$redniego do wysokiego (w
oparciu o ocene kliniczng i skale), bez asymetrii oparcia
i u ktorych wystepuje wada postawy w pozycji siedzacej
typu ,zsuwanie si¢ do przodu” lub ,zsuniecie do przodu”
(regresja psychomotoryczna, udar, hipertonia $ciegien
podkolanowych, hipertonia prostownikéw kregostupa)
(PRIMA PLOT).

Naktadka na woézek dla pacjentéw, u ktérych nie wystepuje
zadne ryzyko odlezyn (KALLI HR, oparcie).

v
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Miejscowy ucisk spowodowany zmianami krzywizny
kregostupa. Lekkie odchylenie tutowia spowodowane
niewielka wada postawy (oparcie).

Przeciwwskazania

> Zaburzenia réwnowagi w ptaszczyznie czotowej lub
strzatkowe;j.

> Odlezyny w czesci krzyzowo-ogonowej i/lub kulszowej.

> Masa ciata wieksza niz maksymalna masa ciata
tolerowana w przypadku poduszki.

> Ryzyko ,zsuniecia sig¢ do przodu” (z wyjatkiem modelu
PRIMA PLOT).

Grupa docelowa pacjentow i uzytkownikéw

> Dla pacjentéw o ograniczonej sprawnosci ruchowej, bez
asymetrii oparcia i u ktérych nie wystepuje ryzyko odlezyn
na poziomie od $redniego do wysokiego (KALLI VISCO,
ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM).

> Dla pacjentéw o ograniczonej sprawnosci ruchowej, bez
asymetrii oparcia i u ktérych wystepuje wada postawy
w pozycji siedzacej typu ,zsuwanie sie do przodu” oraz
ryzyko odlezyn na poziomie od $redniego do wysokiego
(PRIMA PLOT).

> Dla pacjentéw o ograniczonej sprawnosci ruchowej,
przebywajacych w pozycji siedzacej, u ktérych nie
wystepuje zadne ryzyko odlezyn (KALLI HR, oparcie).

Sygnalizowanie niepozadanych
skutkéw ubocznych

Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem powinien
zosta¢ zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi
nadzoru panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub
pacjenta.

Nalezy zawiadomi¢ wtasciwy organ, jesli uwaza sie lub ma
sie powod, by sadzi¢, ze wyrob stanowi powazne ryzyko lub
zostat sfatszowany.

2. SKLAD WYROBU MEDYCZNEGO

PRIMA PLOT

@ Lepkosprezysta pianka poliuretanowa (80 kg/m?).

@ Klin abdukeyjny z pianki o wysokiej sprezystosci (40 kg/m?).

© Pokrowiec PHARMATEX z antyposlizgowym spodem i ragczkg do
przenoszenia.

O Instrukcja uzytkowania (w postaci papierowej lub elektronicznej).

KALLI VISCO, KALLI HR | PRIMA FORM

@ Lepkosprezysta pianka poliuretanowa (80 kg/m?) w przypadku
modeli KALLI VISCO oraz PRIMA FORM lub pianka o wysokiej
sprezystosci (37 kg/m?) w przypadku modelu KALLI HR.

@ Pokrowiec PHARMATEX z antypo$lizgowym spodem i raczka
do przenoszenia. Pokrowiec JERSEY jest réwniez dostepny dla
KALLI HR.

© Instrukcja uzytkowania (w postaci papierowej lub elektronicznej).

ISKIO BM 1 ISKIO VISCO

@ Lepkosprezysta pianka poliuretanowa (80 kg/m?).

@ Wktadka z pianki o wysokiej sprezystosci (37 kg/m? w przypadku
modelu ISKIO BM lub wktadka z pianki lepkosprezystej o
wiekszym udzwigu w przypadku modelu ISKIO VISCO.

© Pokrowiec kompletny MAILLE 3D lub pokrowiec PHARMATEX z
antyposlizgowym spodem i rgczka do przenoszenia.

O Instrukcja uzytkowania (w postaci papierowej lub elektronicznej).

OPARCIE

@ Lepkosprezysta pianka poliuretanowa (80 kg/m?) w przypadku
modeli KALLI DOS VISCO lub pianka o wysokiej sprezystosci (37
kg/m?) w przypadku modelu KALLI DOS HR.

@ Pokrowiec PHARMATEX (KALLI DOS VISCO). Pokrowiec i
krawedzie JERSEY w PHARMATEX (KALLI DOS HR).

© Instrukcja uzytkowania (w postaci papierowej lub elektronicznej).

3. KORZYSCI KLINICZNE, WYDAJNOSC,
MECHANIZM DZIALANIA

Charakterystyka wydajnosciowa wyrobu

> Poduszki zapobiegajagce odlezynom: Wykorzystana pianka
lepkosprezysta umozliwia zanurzenie miednicy i otulenie
wypuktosci kostnych (kos¢ kulszowa, kos$¢ ogonowa, kretarz).

> Niespecjalistyczne poduszki zwigkszajagce komfort oraz
oparcie: Poprawa komfortu w pozycji siedzacej umozliwiajaca
wykonywanie podstawowych czynnosci dnia codziennego
(takich jak higiena osobista, przenoszenie, itp.).

Oczekiwane korzysci kliniczne

Utrzymanie poziomu dotlenienia tkanek skérnych i podskérnych
pozostajacych w kontakcie z naktadka i/lub wspomaganie
czynnosci podtrzymujacych zycie.

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

Obserwowac kilka razy dziennie stan skdry pacjenta pozostajacej
w kontakcie z poduszky. Nie umieszcza¢ w pozycji siedzacej
pacjentow z odlezynami w okolicy kosci kulszowej czy ogonowe;j.
Sprawdzi¢, czy siedzisko wdzka jest w dobrym stanie. W przypadku
woézka sprawdzi¢ regulacje wysokosci podtokietnikéw, oparé na
stopy itd. oraz wydajno$¢ w zakresie napedu.

4. INSTRUKCJA STOSOWANIA

Szkolenie uzytkownikéw

Szkolenie uzytkownikow musi zosta¢ przeprowadzone przez
osoby przeszkolone i zatwierdzone przez uprawnione instytucje,
w szczegdlnosci w odniesieniu do bezpieczenstwa i zgtaszania
niezgodnosci.

Zaktadanie wyrobu

Poduszka jest dostarczana wraz z zatozonym pokrowcem (i w
niektérych przypadkach takze z pokrowcem na zmiane). Produkt
jest gotowy do zatozenia. Antyposlizgowy spod pokrowca musi
pozostawa¢ w kontakcie z siedzeniem wdzka, a oparcie powinno
by¢ skierowane w strone przedniej czesci poduszki. Umiesci¢
pacjenta w pozycji siedzacej.

Konserwacja zapobiegawcza
> Raz do roku przeprowadza¢ kontrole wzrokowa stanu pianki.

> Raz do roku przeprowadza¢ kontrole powierzchni zewnetrznej
pokrowca, wystawiajac cze$¢ wewnetrzng na zrodto $wiatta w
celu upewnienia sie, ze nie wystepuja dziury i/lub rozdarcia.

Czyszczenie i dezynfekcja

> Miedzy kazdym kolejnym pacjentem.

> Pokrowiec nalezy pra¢ w pralce w temperaturze do 90°C
(PHARMATEX) lub do 40°C (MAILLE 3D).

> Pokrowca nie nalezy prasowac.

> Mozna my¢ $rodkiem odkazajacym w stezeniu do 5000 ppm
(PHARMATEX). Nie mozna my¢ srodkiem odkazajacym (MAILLE 3D).

Informacje o wtasciwych dziataniach

umozliwiajgcych ponowne wykorzystanie

> Za kazdym razem, gdy jest ponownie wykorzystywany, produkt
musi by¢ czysty pod wzgledem fizycznym i bakteriologicznym. W
tym celu stosuje sie dziatania wymienione w instrukcji technicznej
(do pobrania ze strony www.winncare.com).

> W razie zmiany wygladu wierzchniego pokrowiec nalezy wymienic.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wymagane $rodki
> Poduszke nalezy zaktadac na siedzisko wézka w dobrym stanie.

> Nalezy upewni¢ sig, ze wymiary poduszki sa dostosowane do
siedziska wozka. Sprzet nalezy wykorzystywac wraz z oryginalna
ostona.

> Po utozeniu pacjenta na poduszce sprawdzi¢ pozycje miednicy,
kregostupa, gtowy, wysokos¢ podtokietnikdw oraz dtugosé
oparcia ndg i stop.

> Sama poduszka nie wystarczy, by zapobiec odlezynom/
skaleczeniom spowodowanym uciskiem; w ramach profilaktyki
nalezy zastosowac takze inne rozwigzania, takie jak:

Zmiana pozycji nie rzadziej niz co 2 godziny;

Utrzymywanie higieny skory i niedopuszczanie do jej uszkodzen;

Unikanie stosowania warstw materiatu (przescieradta, recznika

itd.) miedzy kompletnym siedziskiem (oparcie i siedzenie), ktére

wywotuja naprezenie powierzchni, w celu utrzymania wydajnosci

poduszki;

Codzienne obserwowanie stanu skory;

W razie nietrzymania moczu regularna wymiana pokrowca
ochronnego;

Regularne nawadnianie odpowiednig iloscia ptynow;

> Aby naktadka dziatata skutecznie, nalezy maksymalnie ograniczyé
grubos$¢ ewentualnych warstw oddzielajacych ciato od naktadki
(przescieradet, pieluch itd.). Najlepiej nosi¢ szerokie, bawetniane
ubrania, w miare mozliwosci bez szwéw na czesci przylegajacej
do naktadki.

@

> Nalezy upewni¢ sig, ze nie wystepujg ciata obce, takie jak rurki,
okruchy, ttuszcz itd.

> Wazna informacja: w ciggu miesigca od zakupu poduszki nalezy
skonsultowac sie z lekarzem zlecajagcym.

> Zwiekszony nadzér u 0séb, u ktérych wystepuje ryzyko upadku (profil
pacjenta: osoba z niepetnosprawnoscia, pobudzona, nie§wiadoma).

Okolicznosci, w ktérych uzytkownik powinien
skonsultowac¢ sie z lekarzem lub pielegniarzem

> Jesli nie jest mozliwe zachowanie jednego ze $rodkéw, nalezy
koniecznie jak najszybciej poinformowaé¢ o tym lekarza lub
pielegniarza.

> Lekarzowi lub pielegniarzowi nalezy jak najszybciej zgtosi¢
wszelkie niecodzienne okolicznosci, takie jak goraczka, boéle,
zaczerwienienie, blado$¢ miejsc podtrzymujacych ciezar ciata
(kos¢ kulszowa, ko$¢ ogonowa, kretarz, biodra, topatki).

Srodki ostroznosci

> Urazy kostne i/lub migsniowe i/lub skérne okolic miednicy oraz
ud lub kregostupa nieustabilizowane i/lub bolesne, w miejscach
pozostajacych w bezposrednim kontakcie z naktadka.

> Brak stabilnosci w pozycji siedzace;.

> Pierwsze dni po zabiegu w przypadku blizn/ran (przeszczepu
skory lub ptata skory).

> Nalezy takze regularnie, przy kazdym zabiegu, sprawdzaé stan
wyeksponowanej skory.

Ostrzezenia

Nalezy dokona¢ ponownej oceny ryzyka uwiezienia pacjenta w

nieruchomych czesciach wdzka z poduszka ortopedyczna.

Informacje dotyczace okresu eksploataciji

Produkt moze byé¢ uzywany wielokrotnie, o ile podczas jego
okresu eksploatacji nie pogorszyt sie jego stan. Szacowany okres
uzytkowania wynosi 4 lata.

Akcesoria

Tylko powtoka ostaniajgca poduszke dostarczona przez producenta
zapewnia bezpieczeristwo i wydajnos$¢ catego produktu.

6. PRZECHOWYWANIE/ OBSLUGA /
UTYLIZACJA

Szczegolne warunki przechowywania i/lub
obstugi

Przechowywac z dala od Zrédta $wiatta, ciepta i wilgoci.

Utylizacja produktu

Produktu nie nalezy wyrzuca¢ w miejscach innych niz przeznaczone
do tego celu. Nalezy stosowac kanaty recyklingu obowigzujgce w kraju.

Ucisk (maks.) w mmHg przed
zuzyciem produktu przy (O mm 'ﬂ
maksymalnej dopuszczalnej wadze mmHg

WELSTUEI ATV
uzytkownika
Posladek

WELSTEILERTETE]
uzytkownika

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




~ 1. KAYTTOAIHEET

Laitteen tarkoitus

) Pitkaaikaisen istumisen aiheuttamien painehaavojen
ehkaisy (tyynyt).

> Invaliditeetin kompensoiminen istuma-asennossa

(istuintyynyt ja selkanoja).

Kéayttoaiheet

> Tuolituki  painehaavojen  ehkdisemiseksi potilailla,
joilla on kohtalainen tai suuri riski saada painehaava
(kliinisen arvion ja asteikkojen mukaan), joilla ei ole tuen
epasymmetriaa ja joilla ei ole eteenpain liukumisen riskia
(KALLI VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM)

> Tuolituki  painehaavojen  ehkdisemiseksi potilailla,
joilla on kohtalainen tai suuri riski saada painehaava
(kliinisen arvion ja asteikkojen mukaan), joilla ei ole tuen
epasymmetriaa ja joilla on istuma-asennossa eteenpéin
liukumisen riski (psykomotorinen taantuma, aivohalvaus,
takareisilihasten hypertonia, selkdrangan ojentajalihaksen
hypertonia) (PRIMA PLOT).

> Pyoratuolin istuintuki potilaille, joilla ei ole riskid saada
painehaavaa (KALLI HR, selkédnoja).

> Selkdrangan kaarevuuden muutoksista johtuva paikallinen
ylipaine. Vartalon sivuttaiskallistus, joka johtuu lievésta
asentovirheesta.

Vasta-aiheet

> Potilaat, joilla on frontaalisen tai sagittaalisen stabiliteetin
ongelmia.

Y Ristiluun, hantaluun ja/tai istuinluun painehaavat.
> Potilaan paino on suurempi kuin tyynyn painoraja.

> Liukumisriski eteenpain (paitsi PRIMA PLOT).

Potilas- ja kayttajakohderyhma

> Istumapotilaat, joilla on liikuntarajoitteita, joilla ei ole tuen
epasymmetriaa eika liukumisriskia eteenpdin ja joilla
on "kohtalainen tai suuri" painehaavariski (KALLI VISCO,
ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM).

> Istumapotilaat, joilla on liikuntarajoitteita, joilla ei ole
tuen epasymmetriaa ja joilla on istuma-asennossa
liukumisriski eteenpéin ja joilla on "kohtalainen tai suuri”
painehaavariski (PRIMA PLOT).

> Istumapotilaat, joilla on liikuntarajoitteita ja joilla ei ole
painehaavariskid (KALLI HR, selkédnoja).

& limoita ei-toivotut sivuvaikutukset

Kaikista apuvalineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas
on sijoittautunut.

limoita toimivaltaiselle viranomaiselle, jos katsot tai sinulla
on syyta uskoa, etta apuvaline aiheuttaa vakavan riskin tai
ettd se on vaarennetty.

2. LAAKINNALLISEN LAITTEEN
KOOSTUMUS

PRIMA PLOT

@ Viskoelastinen polyuretaanivaahto (80 kg/m?).

@ U Erittdin joustavasta vaahtomuovista (40 kg/m?) valmistettu
abduktiotyyny.

© PHARMATEX-pasllinen, jossa on liukumaton alapuoli ja
kantokahva.

O Kiyttdohjeet (paperilla tai sahkdisessa muodossa).

KALLI VISCO, KALLI HR & PRIMA FORM
@ Viskoelastinen polyuretaanivaahto (80 kg/m?® KALLI VISCO ja
PRIMA FORM tai erittdin joustava vaahto (37 kg/m?3) KALLI HR.

@ PHARMATEX-péillinen, jossa on liukumaton alapuoli ja
kantokahva. KALLI HR-p&allinen on saatavana myos JERSEY-kansi.

© Kayttdohjeet (paperilla tai sahkdisessa muodossa).

ISKIO BM & ISKIO VISCO

@ Viskoelastinen polyuretaanivaahto (80 kg/m?).

@ Erittdin  joustava vaahtomuovi (37 kg/m?® ISKIO BM tai
viskoelastinen vaahtomuovi, jolla on suurempi kantavuus ISKIO
VISCO.

© MAILLE 3D -paillinen tai PHARMATEX-padllinen, jossa on
liukumaton alapuoli ja kantokahva.

@ Kayttdohjeet (paperilla tai sdhkdisessd muodossa).

SELKANOJA

@ Viskoelastinen polyuretaanivaahto (80 kg/m?) KALLI DOS VISCO
tai erittdin joustava vaahto (37 kg/m?) KALLI DOS HR.

© PHARMATEX-paillinen (KALLI DOS VISCO). JERSEY-p&illinen
ja PHARMATEX-reunat (KALLI DOS HR).

© Kayttdohjeet (paperilla tai sahkdisessa muodossa).

3. KLIININEN HYOTY, TEHOKKUUS,
VAIKUTUSMEKANISMI

Laitteen suorituskykyominaisuudet

Painehaavoja ehkaisevat tyynyt: Viskoelastinen vaahtomuovi
mahdollistaa lantion upottamisen ja ympardi alueet, joilla on
istumakyhmyja (istuinluu, hantaluu, sarvennoinen).

v

v

Ei-specifiset  mukavuustyynyt ja  selkdnoja:  Parempi
mukavuus istuma-asennossa, mikd mahdollistaa péivittaisten
perustoimintojen suorittamisen (henkilokohtainen hygienia,
siirrot jne.).

Odotetut kliiniset hyodyt

Kudosten hapensaannin yllapitaminen tuen kanssa kosketuksissa
olevissa iho- ja ihonalaisissa kudoksissa ja/tai osallistuminen
elamaa yllapitaviin toimintoihin.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Tarkkaile potilaan ihon kuntoa, joka on kosketuksissa tyynyn
kanssa, useita kertoja paivassa. Ald kaytd potilaille, joilla on
istumaluun tai hantaluun painehaavoja. Tarkista, etta istuin on
hyvéssa kunnossa. Jos kyseessa on pydratuoli, tarkista kasinojien,
jalkatukien jne. korkeussaato ja tyontovoima.

4. KAYTTOOHJEET

Kayttajien koulutus

Asianomaisten  taloudellisten  toimijoiden kouluttamien ja

hyvaksymien henkildiden on annettava kayttajakoulutus erityisesti

turvallisuuden ja vaatimustenvastaisuuksien ilmoittamisen osalta.

Laitteen asennus

Tyynyn mukana toimitetaan sen paallinen (ja joissakin tapauksissa

varapaallinen). Tuote on asennusvalmis. PZéllisen liukumista

estdvan alapuolen on oltava kosketuksissa istuimen kanssa, ja

kahvan on osoitettava tyynyn etuosaa kohti. Laita potilas istumaan.

Ennaltaehkaiseva huolto

) Tarkasta vuosittain silmamaaraisesti vaahtomuovin kunto.

> Tarkista paallisen ulkopinta vuosittain reikien ja/tai repeamien
varalta valaisemalla sita sisdpuolelta valonlahteella.

Puhdistus ja desinfiointi

> Jokaisen potilaan valilla.

> Konepesu enintdan 90 °C (PHARMATEX) tai enintdan 40 °C
(MAILLE 3D).

> Al silita paallista.
> Yhteensopiva enintdan 5000 ppm:n valkaisuliuoksen kanssa

(PHARMATEX). Ei yhteensopiva valkaisuliuoksen kanssa
(MAILLE 3D).

Tiedot uudelleenkdyton mahdollistavista
asianmukaisista prosesseista

> Ennen kuin tuotetta kaytetaan uudelleen, sen on oltava fyysisesti
ja bakteriologisesti puhdas teknisessé kasikirjassa (ladattavissa
osoitteesta ~ www.winncare.com)  kuvattujen  prosessien
soveltamisen jalkeen.

> Vaihda paallinen, jos sen pinnan ulkonaké muuttuu.
5. VAROITUKSET JA KAYTTOON
LITTYVAT VAROTOIMET

Tarvittavat toimenpiteet

Pydratuolin istuimeen on asennettava hyvakuntoinen tyyny.

v

> Varmista, ettd tyynyn mitat ovat yhteensopivat pydratuolin
istuimen kanssa. Laitetta on kaytettava alkuperdisessa
suojuksessaan.

v

Tarkista lantion, selkarangan ja paan asento, kasinojien korkeus
seka jalka- ja jalkatukien pituus sen jalkeen, kun potilas on
asetettu tyynylle.

v

Pelkka tyyny ei riita ehkaisemaan painehaavoja/vammoja, vaan
tarvitaan myds muita ennaltaehkéisevia toimenpiteita:

Vaihda asentoa vahintaan kerran 2 tunnin valein,

Huolehdi ihohygieniasta ja viltd ihon kosteusvaurioita. Al aseta
koko istuimen (selkdnojan ja istuimen) véliin pintajannitysta
aiheuttavaa materiaalia (lakanaa, pyyhetta jne.), jotta tyynyn
tehokkuus sailyy,

Tarkkaile tai anna jonkun tarkkailla ihon kuntoa kerran paivassa,
Vaihda paallinen saanndllisesti inkontinenssitilanteessa,
Anna nestettd saanndllisesti ja riittavasti,

> Jotta tuki olisi tehokas, on tarkea, etté vartalon ja tuen vélinen
ylimaarainen paksuus on mahdollisimman pieni (lakanat, vaippa
jne.). Kayta I0ysia puuvillavaatteita, joissa ei ole saumoja
tukialueella.

> Varmista, ettei missaan ole vieraita esineit3, kuten putkia, muruja,
rasvaa jne.

LFi_

> Tarkeda: ota yhteys ladkariin kuukauden kuluessa tyynyn
ostamisesta.

> Lisdd  kaatumisvaarassa olevien potilaiden  seurantaa
(potilasprofiili: invalidi, kiihtynyt, ei selvajarkinen).

terveydenhuollon ammattilaiseen

> Jos jotakin niistd toimenpiteistd ei voida toteuttaa, on tirkeda
ilmoittaa asiasta laakarille tai sairaanhoitajalle mahdollisimman
pian.

> limoita mahdollisimman pian laakarille tai sairaanhoitajalle
kaikista poikkeavista tapahtumista, kuten kuumeesta, kivusta,
punoituksesta tai painepisteiden  (istumaluu, hantaluu,
sarvennoinen, lonkka, olkavarsi) kalpenemisesta.

Kayttoa koskevat varotoimet

> Lantion alueen, reiden tai selkdrangan stabiloimaton ja/tai
kivulias luu- ja/tai lihas- ja/tai ihovamma, joka on suorassa
kosketuksessa tukeen.

> Epavakaus istuessa.

> Ensimmaiset péivét painehaavan/haavan (ihonsiirteen tai lapan)
leikkauksen jalkeen.

> Tarkista myds alttiina olevan ihoalueen kunto jokaisen hoidon
jalkeen.

Varoitukset

(Uudelleen)arvioi potilaan takertumisriskit hoitotyynylla varustetun

pyoréatuolin liikkumattomiin osiin.

Kayttoikaa koskevat tiedot

Laitetta voidaan kayttaa uudelleen sen elinkaaren aikana niin kauan
kuin sen alkuperéinen suorituskyky sailyy. Sen arvioitu kayttoika on
4 vuotta.

Lisavarusteet

Ainoastaan valmistajan toimittama tyynya suojaava lisdvaruste
takaa koko tuotteen turvallisuuden ja suorituskyvyn.

6. VARASTOINTI/KASITTELY/
HAVITTAMINEN

Erityiset varastointi- ja/tai kasittelyolosuhteet
Séilytetaan valolta, kuumuudelta ja kosteudelta suojattuna.

Tuotteen havittaminen
Tuotetta ei saa heittaa luontoon. Toimita se kierratykseen.

Paineet (maks.) mmHg ennen
ikaantymista, validoidulla
enimmaispainolla

ord

mmHg

Kayttdjan e
nimmaispaino

Kayttdjan
enimmaispaine pakarat

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO
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~ 1. INDIKACIJE

Namena proizvoda
> Prevencija dekubitusa tokom duzeg sedenja (jastuci).

> Nadomestanje za invalidnost u sedec¢em polozaju (jastuci
i naslon).

Indikacije

> Podréka za stolicu koja pomaze u prevenciji dekubitusa kod
pacijenata sa umerenim do visokim rizikom od nastanka
dekubitusa (prema klinickom misljenju i skalama), bez
asimetrije podrske i bez rizika od ,klizanja napred”(KALLI
VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM)

v

Podrska za stolicu koja pomaze u spre¢avanju dekubitusa
kod pacijenata sa umerenim do visokim rizikom od
nastanka dekubitusa (prema klinickom misljenju i
skalama), bez asimetrije podrske i sa posturalnim
deficitom u sede¢em polozaju kao $to je ,klizanje napred”
ili ,klizanje unapred” (psihomotorna regresija, mozdani
udar, hipertonija tetive kolena, hipertonija ekstenzora
ki¢menog stuba) (PRIMA PLOT).

v

Podrska sedistu za invalidska kolica za pacijente sa nultim
rizikom od pojave dekubitusa (KALLI HR, naslon).

v

Lokalizovani natpritisak usled promena u krivini kicme.
Bocni nagib trupa zbog blagog posturalnog deficita
(naslon).

Kontraindikacije
> Pacijenti sa poremecajem frontalne ili sagitalne
stabilnosti.

> Utvrdeni dekubitus na trtici i/ili zadnjici.
> Tezina pacijenta je veca od one koju tolerige jastuk.

> Rizik od ,klizanja napred” (osim PRIMA PLOT).

Ciljna grupa pacijenata i korisnika

> Sedeé¢i pacijent sa smanjenom pokretljivos¢u, bez
asimetrije podrske i bez rizika od klizanja napred, sa
»umerenim do visokim” rizikom od nastanka dekubitusa
(KALLI VISCO, ISKIO VISCO, ISKIO BM, PRIMA FORM).

v

Sede¢i pacijent sa smanjenom pokretljivos¢u, bez
asimetrije potpore, Sto predstavlja posturalni deficit u
sede¢em poloZzaju kao $to je klizanje napred, sa ,umerenim
do visokim* rizikom od dekubitusa. (PRIMA PLOT).

v

Sedeci pacijent sa smanjenom pokretljivoséu, bez rizika
od dekubitusa (KALLI HR, naslon).

& Ukazati na nezeljene efekte

O svakom ozbiljnom incidentu koji se dogodi u vezi sa
proizvodom treba da se obavesti proizvodac i nadlezni organ
drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent registrovan.

Obavestite nadlezni organ ako smatrate ili imate razloga da
verujete da proizvod predstavlja ozbiljan rizik ili da se radi o
neovlaséenom proizvodu.

2. SASTAV MEDICINSKOG PROIZVODA

PRIMA PLOT

@ Viskoelasti¢na poliuretanska pena (80 kg/m?).
@ Abdukcijski visokootporni penasti jastuk (40 kg/m?).

© Navlaka PHARMATEX sa neklizajuéom donjom stranom i
ruckom za noSenje.

O Uputstvo za upotrebu (papirno ili elektronsko).

KALLI VISCO, KALLI HR IN PRIMA FORM

@ Viskoelasti¢na poliuretanska pena (80 kg/m?3) za KALLI VISCO
i PRIMA FORM ili pene visoke elasti¢nosti (37 kg/md) za KALLI
HR.

© Navlaka PHARMATEX sa neklizajuéom donjom stranom i
ruckom za nos$enje. Za navlaka KALLI HR je i DZERSI omot.

© Uputstvo za upotrebu (papimno ili elektronsko).

ISKIO BM IN ISKIO VISCO

@ Viskoelasti¢na poliuretanska pena (80 kg/m?).

@ Umetak od pene visoke elasti¢nosti (37 kg/m?) za ISKIO BM ili
umetak od viskoelasti¢ne pene sa veéim podizanjem za ISKIO
VISCO.

© Potpuna 3D MESH navlaka; ili PHARMATEX navlaka, sa
neklizajuéom donjom stranom i ru¢kom za nosenje.

O Uputstvo za upotrebu (papirno ili elektronsko).

NASLON ZA LEDA

@ Viskoelasti¢na poliuretanska pena (80 kg/m?) za KALLI DOS
VISCO ili pene visoke elasti¢nosti (37 kg/m?) za KALLI DOS HR.

@ Navlaka PHARMATEK (KALLI DOS VISCO). Navlaka i ivice
JERSEY od PHARMATEKS-a (KALLI DOS HR).

© Uputstvo za upotrebu (papirno ili elektronsko).

3. KLINICKA KORIST, UCINAK,
MEHANIZAM DELOVANJA

Performansne karakteristike proizvoda

> Jastuci za prevenciju dekubitusa: Viskoelasti¢ni penasti materijal
omogucava karlici da potone i obavija podru¢ja okrenuta ka
kostanim izbocinama (zadnjica, trtica, trohanter).

> Nespecifiéni komforni jastuci i naslon: Pobolj$avaju udobnost u
sede¢em polozaju i omogucavaju obavljanje osnovnih dnevnih
aktivnosti (licna higijena, transferi, itd.).

Ocekivana klinicka korist

Odrzavanje oksigenacije tkiva na nivou koze i potkoznog tkiva u
kontaktu sa podrskom i/ili doprinos aktivnostima u odrzavanju
Zivota.

Informacije za zdravstvene radnike

Posmatrajte stanje koze pacijenta u kontaktu sa jastukom nekoliko
puta dnevno. Ne postavljajte u sedeci polozaj pacijenta koji ima
dekubitus na zadnjici ili trtici. Proverite dobro stanje sedista
stolice. U slucaju invalidskih kolica, proverite pode$avanje visine
naslona za ruke, naslona za noge itd., kao i performanse u pogledu
pogona.

4. UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Obuka korisnika

Obuku korisnika moraju da sprovode lica koja su dobila obuku i
sertifikat od ukljucenih privrednih subjekata, posebno u pogledu
izvestavanja o bezbednosti i neusaglasenosti.

Namestanje proizvoda

Jastuk se isporucuje sa ugradenom navlakom (i zamenom u
odredenim sluCajevima). Proizvod je spreman za namestanje.
Neklizaju¢a donja strana presvlake mora biti postavljena u kontakt
sa sedistem stolice, a rucka mora biti orijentisana prema prednjem
delu jastuka. Postavite pacijenta u sedeéi polozaj.

Preventivno odrzavanje

> Godisnje vrsiti vizuelnu proveru stanja pene.

> Godisnje proveravajte spoljasnju povrdinu navlake tako $to cete
unutrasnjost izloziti izvoru svetlosti da biste proverili da li ima
rupa i/ili mesta na kojima je pocepana.

Ciséenje i dezinfekcija
> Izmedu svakog pacijenta.
Y Perite navlaku u masini do 90 °C (PHARMATEX), li do 40 °C (3D MAILLE).

> Nemojte peglati navlaku.

> Kompatibilno sa rastvorom izbeljivata do 5000 ppm
(PHARMATEX). Nije kompatibilno sa rastvorom izbeljivaca (3D
MESH).

Informacije koje se odnose na odgovarajuée
postupke koji omoguéavaju ponovnu upotrebu

> Prilikom svake ponovne upotrebe, proizvod mora biti u stanju
fizicke i bakterioloske Cistoce kako je navedeno u primeni
postupaka u tehnickom priruéniku (preuzmite ga sa www.
winncare.com).

> Zamenite navlaku ako se izgled njene povrsine promeni.

5. UPOZORENJA | MERE
PREDOSTROZNOSTI ZA UPOTREBU

Potrebne mere

> Jastuk mora biti postavljen na sediste invalidskih kolica u dobrom
radnom stanju.

> Uverite se da su dimenzije jastuka kompatibilne sa sedistem
za invalidska kolica. Proizvod se mora koristiti sa originalnom
zastitom.

> Proverite polozaj karlice, kicme, glave, visinu naslona za ruke i
duzinu naslona za noge i stopala nakon sto je pacijent stavljen
na jastuk.

> Sam jastuk nije dovoljan da spreéi dekubitus/povrede; neophodne
su i druge preventivne mere:

Promenite polozaj najmanje jednom u 2 sata;

Odrzavajte higijenu koZe i izbegavajte maceraciju; kako bi se
odrzala efikasnost jastuka ne stavljajte medupovrsine (Carsava,
peskir itd.) izmedu kompletnog sedista (naslon i sediste), jer
moze da izazove povrsinski napon;

Jednom dnevno posmatrajte ili neka neko umesto vas posmatra
stanje vase koze;

U slucaju inkontinencije, redovno menjajte zastitni navlaky;

Pijte redovno tecnosti i u dovoljnoj kolic¢ini;

v

Da bi podrska bila efikasna, vazno je ograniciti dodatnu debljinu
izmedu tela i oslonca $to je viSe moguce (CarSave, pelene itd.).
Po mogucstvu nosite Siroku pamucnu odecu, ako je moguce bez
Savova u oblasti oslonca.

(RS

> Uverite se da nema stranih predmeta kao to su cevi, mrvice,
masnoca itd.

> Vazno: konsultujte se sa osobom koja vam je prepisala jastuk u
roku od mesec dana od kupovine.

> Pojacano pracenje osoba sa rizikom od pada (profil pacijenata:
invalid, uznemiren, nelucidan).

Okolnosti u kojima korisnik treba da se
konsultuje sa zdravstvenim radnikom

> Ako se bilo koja od ovih mera ne moze postovati, obavestite svog
lekara ili zdravstvenog radnika $to je pre moguce.

> Obavestite svog lekara ili zdravstvenog radnika $to je pre moguce
o bilo kakvim abnormalnim dogadajima, kao $to su groznica,
bol, ili ¢ak crvenilo ili bledenje tacaka oslonca (zadnjica, trtica,
trohanter, kuk, lopatica).

Mere opreza pri upotrebi

> Kod povreda kostiju i/ili misica i/ili koZe karli¢ne, butne ili kicmene
regije, nestabilnost i/ili bol, u direktnom kontaktu sa potporom.

> Nestabilnost pri sedenju.

> Prvih dana nakon operacije zbog dekubitusa/povrede (koZni
transplantat ili rezanj).

> Kod svakog tretmana takode proverite stanje izloZzenog dela koze.

Upozorenja

(Ponovo) proceniti rizike od ukljeStenja pacijenta nepokretnim
delovima invalidskih kolica opremljenih terapeutskim jastukom.
Informacije o veku trajanja proizvoda

Proizvod se moze ponovo koristiti ako se njegove pocetne
performanse odrzavaju tokom Zivotnog ciklusa. Njegov ocekivani
vek trajanja je 4 godine.

Dodatna oprema

Samo dodatak za zastitu jastuka koji je obezbedio proizvoda¢
garantuje bezbednost i performanse kompletnog proizvoda.

6. SKLADISTENJE/RUKOVANJE/
ODLAGANJE

Posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja
Cuvati dalje od svetlosti, toplote i vlage.

Odlaganje proizvoda

Ne bacajte proizvod u prirodu van za to predvidenih mesta. Postujte
kanale za reciklazu koji postoje u vasoj zemlji.

Pritisci (maks.) u mmHg
pre starenja, pri maksimalnoj
validiranoj tezini

or=d

mmHg

Najveci pritisak
korisnika
Zadnjica

Najveca tezina
korisnika

PRIMA FORM
PRIMA PLOT

KALLI VISCO

ISKIO BM

ISKIO VISCO




Notice d'utilisation et/ou le manuel technique
Instruction for use and/or technical manual
Gebrat i und/oder i Handbuch
Instrucciones de uso y/o manual técnico
Istruzioni per 'uso e/o scheda technica
Gebruiksaanwijzing en/of technische handleiding
Brugsanvisning og/eller teknisk manual

Instrugao de utilizagdo e/ou manual técnico
Instrukcja uzytkowania i/lub instrukcja techniczna
Kayttoopas ja/tai tekninen kasikirja

Sedsplo Iloesgsla ofls 1Usdsd IJsos
Uputstvo za upotrebu i/ili tehnicko uputstvo

PHRAMATEX

Lavage modéré jusqu'a 90°C
Moderate wash up to 90°C

Waschen bis 90°C

Lavado moderado hasta 90°C
Lavaggio moderato a 90°C
Gematigd wassen tot 90°C

Moderat vask op til 90 °C

Lavagem moderada até 90°C

Pranie umiarkowane w temperaturze do 90°C
Kohtalainen pesu enintaan 90 °C:ssa
Eooisd ped g 90 2,88 pisasd
Umereno pranje do 90°C

g3

Conforme aux exigences générales du réglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux
Complies with the general requirements of Medical Devices Regulation
(EV) 2017/745

den der g (EU)
2017/745 iiber Medizinprodukte

Cumple los requisi
productos sanitarios

generales del (UE) 2017/745 sobre

Conforme ai requisiti generali del Regolamento (UE) 2017/745 sui
dispositivi medici

Voldoet aan de algemene vereisten van Verordening (EU) 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen

Overholder de generelle krav i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr.

Cumpre os requisitos gerais do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos

MAILLE 3D
JERSEY

Lavage modéré jusqu'a 40°C

Moderate wash up to 40°C

Waschen bis 40°C

Lavado moderado hasta 40°C

Lavaggio moderato a 40°C

Gematigd wassen tot 40°C

Moderat vask op til 40°C

Lavagem moderada até 40°C

Pranie umiarkowane w temperaturze do 40°C
Kohtalainen pesu enintaan 40°C:ssa
1Jgunsd Ipeosd g 40 2)z8 pisass
Umereno pranje do 40°C

Concentration maximale de chlore autorisée de 5000 ppm
Maximum allowable chlorine concentration of 5000 ppm
Zulédssige maximale Chlorkonzentration 5000 ppm
Concentracion maxima autorizada de cloro de 5000 ppm

PHRAMATEX
Spetnia ogdlne wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie Massima concentrazione di cloro autorizzata 5000 ppm
wyrobéw medycznych Maximale chloorconcentratie van 5000ppm
o . e Maksimal tilladt klorkoncentration p& 5000 ppm
I':"a(i)tlil:ias'l‘aaa asetuksen (EU) 2017/745 yleisia vaatimuksia. laakinnallisista prrpo Concentragdo maxima permitida de cloro de 5000ppm
i B Maksymalne dopuszczalne stezenie chloru 5000ppm
o9l g lpobdols Igled JJlsgs (Jloghs inses) 2017/745 Suurin sallittu klooripitoisuus 5000 ppm
1pog b OlJizess | boss C )
ot el bos N e Wigoms Uposps i Sy ek 09 5000 2 s Upuhsoo
U skladu sa opstim Uredbe o (EV) N d li iia i 45000
2017/745 lozvoljena ora o ppm
Date de fabrication Blanchiment interdit
Manufacturing date Laundering prohibited
Produktionsdatum Geldwésche verboten
Fecha de fabricacion MAILLE 3D  Prohibicién del blanqueo
Data di produzione JERSEY Witwassen verboden

Productiedatum

Dato for fremstilling
Data de fabrico

Data produkcji
Valmistuspaivamaara
Oz Idoeoe
Datum proizvodnje

2

Vietato il riciclaggio di denaro
Hvidvaskning af penge forbudt
Proibigao do branqueamento
Wybielanie zabronione
Valkaisu kielletty

gond Wlpsld pr s
Zabranjeno pranje

o]

Plage poids patient

Patient weight range
Bereich Patientengewicht
Rango de peso del paciente
Peso del paziente

Gewicht van de patiént
Patientens vaegtinterval
Gama de peso do paciente
Zakres masy ciata pacjenta
Potilaan painon vaihteluvali
0bl3 950 IJprsue

Raspon tezine pacijenta

Séchage avec contrainte thermique possible
Trumble dry on low heat
Trocknen mit reduzierter thermischer Beanspruchung
Secado con possible estrés térmico
Asciugatura con stress termico possibile
Drogen met beperkte thermische belasting
Torring med termisk belastning mulig
Secagem com possivel tensao térmica

ie przy zmniej seniu
Kuivaus lamporasituksella mahdollista
1Jezaiesd ag Ilzels Iz ppdo
Osusite na laganoj vatri

Numéro de lot Avertissement

Batch number Warning
Chargennummer Warnung
Numero de lote Advertencia
Numero di lotto Avvertenze
Partijnummer Waarschuwing
Batch-nummer Varoitus
Numero do lote Adverténcia
Numer partii Ostrzezenie
Eran numero Advarsel
»dp Iacdgs i

Broj serije Upozorenje

=)

Repassage exclu Ne pas nettoyer a sec

Do not iron Do not dry clean

Nicht biigeln Nicht trocken reinigen
No planchar No lavar en seco

Non stirare Non lavare a secco
Niet strijken Niet chemisch reinigen
Ingen strygning Ma ikke kemisk renses

Nao engomar Nao limpar a seco

Nie prasowac Nie czysci¢ na sucho

Ei silitysta Ei kuivapesua

1Jks powoegs Joossgpldoobeslzis
Ne peglati Nemojte hemijsko Cistiti

Utilisation / Use / Verwendung / Utilizacion / Uso / Gebruik / Brug / Utilizagéo / Uzycie / Kayté / o0z / Koristite

+40°C +104°F

+15°C +59°F 30%

106kPA

Stockage / Storage / Lagerung / Almacenamiento / Conservazione / Opslag / Opbevaring / Armazenamento / Przechowywanie / Varastointi / «g )0 / Skladiste

+70°C +158°F

-25°C -13°F 309%

106kPA
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